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Citre,
Casa de Asiguriride Sindtate

in atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. ST92E!O9.OS.2O19, la C.N.A.S. cu nr.

P3840/09.05.2019 prin care ni se aduce la cunogtinfd faptul cd pentru medicamentul Lartruvo
(olaratumab), Ymeazd a fi relrasd autoriza{ia de punere pe pia,td valabile in Uniunea Europeane,

datoriti faptului cd studiul de faz6 3 ANNOUNCE a demonstrat cd raportul beneficii/ risc nu este
favorabil gi avdnd Tn vedere faptul ci acest medicament este inclus in subtista C, secliunea C2, pNS

3 - Programul national de oncologie din Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei

cuprinzdnd denumirile comune internalionale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asigurafii, cu sau fdrd contribulie personald, pe bazd de prescriplie medicald, in sistemul de asigurdri

sociale de sdndtate, precum gi denumirile comune interna,tionale corespunzdtoare medicamentelor

care se acordd in cadrut programelor nationale de sdndtate, cu modificarile si completarile ulterloare,

?n vederea asigurdrii accesului pacien[ilor Ia tratamente cu beneficii asupra stirii de sanatate a

acestora, vd rugam sa dispunefi toate m6surile necesare pentru a aduce la cunogtinta medicilor

curanti din unitdlile sanitare prin care se deruleaza PNS 3 - Programul national de oncologie

urmdtoarete i nform afi i :

- incep6nd cu data prezentel informari 'NiciungLpacient nou nu ar treb*ui sd i se inilieze

tratamentul cu Lartruvo. in afara unui sludiu clinic. Pentru pacienlli aflali ln tratament cu

mediQamentul Lartruvo, trebuie luate in considefare alte opliuni de tratament disponibita."

Cu stimi,
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COMTJMCARE DIRECTA CATPO PROFESIONISTII DIN DOMEMUL
sANArAru

Mei 2019

LARTRUVO ln

Stimate Profesionist din domeniul sEnet6$i,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentru Medicamente @IvIA) gi cu Agenlia
Nalional[ a Medi Dispozltivelor Medicale (ANMDM), compania Eli -

brivire la urmitoarele:Lillv doreste sd

= 
'

Rezumat:
r Studiul de fazi.3 (AIINOIINCE) care a inclus paciengi cu slucom de fesuturi

moi, in stadiu avansat sau metastatic, tratali cu Lartruvo in asociere cu
doxorubicin5, nu a demonstrat beneficiul clinic al medicrmentului Lartruvo.

o Ca urmare, raporhrl beneficiu/risc nu este favorabil pentn: medicamentul
Larbruvo, iar autorizafia de punere pe pia[6 valabilE in Europa va fi retas6.-t Niciunui pacient nou nu ar trebui ru i ." ini{ieze tatarnentul cu Lartruvo, in
afara unui studiu clinic. Pentru pacienfii. aflafi in tratament cu medicamentul
Larflro, trebuie luate in considerare alte opfiuni de tratambnt disponibile, "

lnlormalii sayltltentare referitoare la problema de slguronlii Si recomauddrile respective
Lartruvo a primit autorizafia de punere pe piall in Uniunea Eruopeand in noiembrii ZOrc penku
tratamenhrl sarcoamelor de fesuhrri moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor
hatamentului cu medicamentul Lartuvo erau limitate datoriti numtrruhii mic de pacien;i inclugi
in principalul studiu pe baza cEruia a fost obfinutd autorizaiia condiiionati- Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piali cu condilia fumizirii de cdtre companie de date adilionale,
din studiulANNOUNCE, care sd confirme eficacitatea gi siguranfa medicamentului.

Studiul ANNOLJNCE nu a conlirmat beoeficiul clinic al medicamenhrlui Lartnrvo in asociere cu
doxorubicinE, comparativ cu doxorubicind in monoterapie, care reprezinti un standard de
tratament. Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, gi anume, prelungirea supravie;uirii
globale in popula[ia generali (RR: 1,05; valoarea mediani 20,4 faldde 19,8 luni pentru Lartruvo* doxorubicini, respectiv doxorubicinE) gi prelungirea supravieguirii globale in subpoputafia
paciengilor cu leiomiosarcorx (LMS) (RR: 0,95; valoarea mediani 21,6 fall de 2l,9luni, pentru
Lartuvo * doxorubicinE, respectiv doxorubicind). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce privegte obiectivele secundare de eficacitate (supraviepire frra progresia bolii in
populafiia generali: RR 1,23, valoarea median[ 5,42 luni fal6 de 6,8 luni, pentru Lartnrvo +
doxorubicintro respectiv doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranfa
medicamentului.
Deoarece acest shrdiu nu a confirmat beneficiul clinic, autorizafia de punere pe piafE condilionatd
pentru Lartruvo va fi retrasfl

Uniunea
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lfe! ta raportarea de reac(ii adverse
Profesioniptii din domeniuisnndtElii gi pacienfii sunt incurajafi si raporteze orice reacfie adversiin conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utilizand formularele de raportaredisponibile pe pagina web a Agengiei Nagioiale u lni"al"un 

"nhrlui 
gi u nirpoa-ti*lor Medicale(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de * u*urrn po iiuao reac[ie adversE-

Agenfia NafionalE a Medicamentutui gi a Dispozitiveror Medicare
Str. Aviator SfurEtescu nr. 4g, sector 1

Bucrueqti 0l1478-RO
Fa,x: +4 021 316 34 9T
e-mail: adr@anm.ro
www.anm.ro

TotodatE, reac{iile adver.se..sg pot raporta pi citre reprezentanga locali a Defin6torului deautorizafie de punere pe piafi, Ia urmltoarele date de contact:
Eli LillyRomAnia S.R.L
St. Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector I
0l 3713 Bucuregti, Rom6nia
fax: +4 021 40230 53
tel: *4 021 402 30 OO

Coordonaiele de conlact ale reprezenlantalui locat al Delindtorului cle aulorizolie de panere pepiald
DacE avefi intrebari referitoare la aceastr comunicare, vi. rugim s[ contacta[i compania Eli LillyRomdnia S.R.L:
Eli Lilly Romf,nia S.RL
Str. Menuetului 12, Cladirea D,
8t.2, Sector I
0 137 I 3 Bucuregti, Romdnia
fax; +4 021 402 30 53
tel: *4 021402 30 00
Persoana de coutact: Dr. Carmen popescu
E-mail : po. pescu_carmen@lilly.com

Cu deosebitE considera[ie,

Dr. Attila Frijer
Director General
Eli Lilly Rominia

3t3
21-315349,


