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COMUNICARE DIRECTA CA’I:RFL PROFESIONISTIX DIN DOMENIUL
SANATATID
Mai 2019

LARTRUVO (olaratumab): retragerea guv-m[iza;igi de punere pe piatﬁ in
Uniunea Eu 3 din cauza lipsei eficacititii terapeutice

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentm Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nafionald a Medicamersalui §ia Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Elj
Lilly doreste sa v&'informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat: . .
¢ Studiul de fazi 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienfi cu sarcom de {esuturi
moi, in stadiu avansat sau metastatic, tratati cu Lartruvo in asociere cu
~ doxorubicind, nu a demonstrat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo.
e Ca urmare, raportul beneficiuw/frisc nu este favorabil pentru medicamentul
Lartruvo, iar autorizatia de punere pe piaf valabild in Europa va fi retrasi.
Niciunui pacient nou nu ar trebui sa i se initieze tratamentul cu Lartruvo, in
afara unui studiu ‘¢linic. Pentru pacienfii aflafi in tratament cu medicamentul
Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament disponibile.

ot

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile respective
Lartruvo a primit autorizatia de punere pe piafi in Uniunea Europeani in noiembrie 2016 pentru
tratamentul sarcoamelor de fesuturi moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor
tratamentului cu medicamentul Lartravo erau limitate datorita numarulii mic de pacienfi inclusi
fn principalul studiu pe baza ciruia a fost obtinuta autorizafia condifionata. Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piat cu condifia furnizarii de citre companie de date adifionale,-
din studiul ANNOUNCE, care s confirme eficacitatea si siguranta medicamentului,

. Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beseficiul clinic al medicamentului Lartruvo in asaciere cu
doxorubicind, comparativ cu doxorubicind in monoterapie, care reprezinti un standard de
tratament. Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, §i anume, prelungirea supraviefuirii
globale in populatia generala (RR: 1,05; valoarea mediani 20,4 fata de 19,8 luni pentru Lartruvo
+ doxorubicind, respectiv doxorubicinz) si prelungirea supraviepuirii globale in subi)opulaﬁa
pacienfilor cu leiomiosarcom (LMS) (RR; 0,95; valoarea mediand 21,6 fati de 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind, respectiv doxorubicing). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce priveste obiectivele secundare de eficacitate (supraviefuire fird progresia bolii in
populatia generald: RR 1,23, valoarea mediani 5,42 luni fafd de 6,8 luni, pentru Lartruvoe +
doxorubicin, respectiv doxorubicini). Nu au fost identificate date noi privind siguranta
medicamentului, ,

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, autorizafia de punere pe piafi condifionata
pentru Lartruvo va fi retrasi. ' : '
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Apel la raportarea de reactii adverse
Profesionistii din domeniul s#nati}ii §i pacienfii sunt Incurajafi sd raporteze orice reactie adversa
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare

disponibile pe pagina web a Agenjiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reacfie adversa.

.Agentia Nationald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medxcale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

- Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97
e-mail; adr@anm.ro
www.anim.ro

Totodats, reacjiile adverse se pot raporta §i citre reprezentanfa locald a Defindtorului de
autorizafie de punere pe piat3, la urmatoarele date de contact:

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector-]

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizatie de punere pe
piatd’

Daci aveli intrebari referitoare la aceasti comunicare, v rugim si contactati compania Eli Lilly
Romania S.R.L:

Eli Lilly Romania S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Persoana de contact: Dr, Carmen Popescu

E-mail: popescu_carmen@lilly.com
Cu deosebitd consideratie,

Dr. Attila Fejer
Ditector General
Eli Lilly Roméinia
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