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COMTJNICARE DIRECTA CATNB PROFESIOM$TII DIN DOMENIIJL{ s^q,xifATU F

,I

LARTRWO (ola ratumab) : rczultatele studiulu i post-auto riza re soli citat n u
au conlirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indica(ia aprobati

De comun acord cu Agen{ia EuropeanE pentu Medicamente @ruopean Medicines
Agency - EMA) gi cu Agenfia Nafionall a Medicamenului gi a Dispozitivelor
Medicale (AI{MDM), codpania Eli Lilly doregte sI vi informezE cu privire la

Stimate Profesionist din domeniul sEnita{ii,

urmitoarelei

Rezumst:,

r studiul global de fazr 3 (ANNotiNcE) cu medicamontul Lartruvo

administrat in combinatie cu doxorubieinii la pacicn{ii cu srrcom dc fcsut
mo4lc in stadiu avansat sau motastatic nu a conlirmat beneficiul clinic al

medicamentului Lartruvo in combinrliu c,l doxorubicinl cornparltiv cu

doxorubicinil in monotempic, considerat standsrdul de tratament

r Prin urrnrre, Lartruvo nu mai trcbuie prascris unor pacienfi noi,

. Cdt timp procesul de evaluare a tuturor.drtolor rezulttte din studiul

Ar'IftottNcE olo in dcstiilgirarq mcdicii prcsuiptori pot lur in

considOrarc continuarea tcrapiei la pacien{ii aflafi in tratament cu

medicamcntul Lartruvo gi care au avut un beneficiu clinic.

r Pe prrcursul derullrii studiului nu !u fost idcntilicate date noi privind

sigq.ranfa' iar profilul dc siguran(i a fost similar intre brafele de

tratamcnt ale studiului.
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Inlo rmo|ii sup lintentare

Mcdicamentul Lartruvo dcmonstrasc anterior un bencficiu in supravicluirea globalil la pacicnfii cu

sarcom dc fpsut moalc, intr-un mrdiu randomizat de faza 2, desfEgurat numai in Statele Unite,

studiu care a concius ta aprobarea accctcrattr de cEtre FDA pi ta aprobarea condifionat5 de puncre

pc piaftr de bdue ElvlA, Mentinersa aproblrii a fosr condilionati dc confirmarca beneficiului in

cadrul studiului clinic de confirmarc ANNOUNCE.

Studiul ANNOLJNCE nu a confirmat beneficiul clinic al mcdicamentului Lsrtruvo in cornbinafic

cu doxorubicintr comparativ cu doxorubicinE in monotcrapii, considerot standardul de lrotament.

Specifio, studiul nu a atins obiectivcle primrrc, gi anume,'irrelungirea supravicfuirii gtobutc in

populalir general[ (HR: I,05: supraviepirca mcdiand 20,4 vs 19,7 luni pcntru Lartruvo +

doxorubicind gi rcspectiv doxotubicinl) gi prelungirea supraviefuirii globale in subpopulalia

pacienlilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; suprovicfuirca mediand 21,5 vs 21,9 luni, pentru

Lurtnrvo + doxonrbicind gi rcspectiv, doxorubicind). Nu s-a inrcgistrat niciun bcneficiu clinic in

ccco cc privdgte obiectivele secundare de eficacitatc (supraviqluire ftirl progresia boliiin poputafio

gcncrafE: HR 1,231, valosrea p=0,042, median! 5,42 luni vs 6,77 luni, pcntru Lartruvo +

doxorubicintr qi respectiv, doxorubicin[). Nu au fost identificatc datc noi privind siguranfa, iar

profilul dc siguranp a fost sinrilar intrc bra[elc dc tratioment ale studiului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afl[ in proccs de

cvaluare a luturor datelor rczultate din studiul ANNOUNC! Si lucrcazl impreuni cu autoritSlilc

dc rcglemeritare dc la nivcl global pentru a subiti urmiitorii pagi ce rrebuie urmali in cszut

lartruvo. 
1

in sceastE perioad[ dc timp, pucienfii aflali in trstamcnt cu Lartruvo gi carc au prezenrat un

bcncficiu clinic pot continua teropia, daci decid rccst lucru imprcuni ou mcdiiul curant.

Cu toate acestca, rczultatcle studiului ANNOLJNCE nu susgin inceperel tratamcnrului cu Lartruvo

fa pacicnti noi, diagnosticali cu sarcom al tesuturilor moi. :'

Apel la raportarca de reacgii adverse
I

Estc imponant sI raportati orice reaclie adversl suspectote, asociatd cu administrarea olsrrlumab,

cltre Agen[ia Nalionaltr a Mcdicamentului gi a Dispozitivclor Medicalc, in conforfiitate cu

sistemul nalioncl dc raportare sponhnil, ulilizind formularclc dc raportarc disponibilc pe pagina
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i'
web o Agenliei Nafionalc a Medicsmentului 9i a Dispozitivetor Medioalc (www.anm.m), le

sccliunca RaporteazE'o rcactie adveni.

Agenfio Nafionlll o Medicamcntului gi a Dispozltivelor Medicole

Str. Aviator,,SEndtcscu nr.4E, sector I

Bucuregti 0l1478-RO

Tcl: +4 02t:17 ll 0l

Fa,t: +4 071 116 34 97

e-mail: adr@anrn.ro

www.anm.ro
t

Totodatd, reacliile adverse suspectate asociatc cu administrares mcdicamentului Lartruvo
(olaratumab) sc pot raporta qi otrtre rcprezcntanla localtr I Deginitorului de autorizalie de punere

pe piog[, la urmdtoarele date de contact:

Eli Lilly Rornfinis S.RL

Str. Mcnuetului 12, Cladirca D,

Et2, Sector I

01371 3 Bucuregti, Rom6nia

fa.r: *4 021 402 30 53

tcl: +4 021 {p2 30 00

e.mai l:.Dby-.ceilre:gEs@lu Iycom

Dacd avctiintrebdri rcferitoare la aceste informalii sau pentru informatii suplimentare cu privire

la administrarca medicamentului Laftruvo (otarnumab), vd rug6m s[ contactafi compania Eli

Lilly Rominia S.R.L.

Eli LillyRqninia S.R.L

Str. Msnuetului 12, Cladirea D,

8t.2, Sectorrl

0 13713 Bucurqti, Romdnia
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fax: +4 021.402 30 53

tell +4 021 402 30 00

Persoana de'conlact Carmen Pqpcscu

E-rnail: pogcsclr carmen@lilly.com

Cu consid*a1ic,

ViolctaApetrci

Rcgutatory Associate

EliLilly Romania


