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CASA DE ASIGURARI DE SANATATE.....

DoamnciDomnului PRESEDINTE-DIRECTOR GENERAL

Prin adrese din data de 23.01.2019 inregistrata la CNAS cu nr RG71225.01,2019, compania Eli
Lilly Romania SEL ne aduce la cunostinta rexultatele din studiul post autorizare ale medicamentului
LARTUVO (DCI OLARATUMARB) pentru indicatiile aprobate, informatii relevante pentru decizia in
ceen e priveste tratamentul actual si viitor la pacientilor cu sarcoame de tesuturi moi in stadiu avansat.

Astfiel, in adresa mai sus mentionata se comunica urmatoarele informatii;

“Ta-un studiv de fea 2, ce a avatl loc in Statele Unite exclusiv, medicomenma] Laruve a
demonstrat un beneficiu in supravietuires globala mediana la pacientil cu sarcoame mol de lesutur
moi, fapt ec a condus la aprobares accelerate de catre FDA si aprobarea conditionata a punerii pe prala
de catre EMA (Agentin Europeana & Medicamentului).Mentinerea aprobarii a2 [osl conditivnata
deconfirmaren beneficiiulul intr-un studio clinic de faza 3, Studiol plobal, randomi=zat, controlat
placebo de faza 3 cu Lartuvo (ANNOUNCE) in combinatie cu doxorubicina la pacientii cu sarcom de
tesutui moi pe oa confirmal beneficiu clinic al combingtici Larluvo+Doxorubicina wversus
Doxorubicina in monoterapie, standerdul actual de tratament.

Deparece acest studiu nu a conlirmat beneficiu clinic, Lilly este in proces de revizuire o tututror
datelor rezultate din studiu st lucreaza imreuna cu autoritatile de reglementare globale pentru a stabil
pasii urmatori ce trebuie urmati in cazul Lartuvo.

In aceasta pericada de timp;

- pacientii aflatl in tratament cu Lartuvo pot continua terapia, daca decid acest lueru
impreuna cu medicul curant si au inregistrat beneficii clinice
nu se sustine inceperea tratamentului cu Lartuve pentru pacicntii noi cu sarcom de
tesuturi moi'
Mentionem faptul ca, prin HG nr 380/2018 privind modificarea si completarea anexei lu Hotdirirea
Guvernului nr, 72002008 DCI Olaratemab a fost inclus neconditionat in sublista C sectiunca C2 PNS 3
Progranul pational de oncologie. Conlorm protocolulut terapeutic specific claborat de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatli si aprobet prin Ordinul MS/CNAS nr 1301/3500/2008 cu
macifeurtle st |;¢_u||j_||tl;||'ifh: ulterioars, “DCT Naraiumab v combimalie cu doxorihicing esfe ndicar
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eligibili pentru tratamentul curativ prin interventle chirurgicald sau radioterapie §i care nu au fost
tratafi anterior en doxorubleind,”

Wa rugam sa aveti amabilitatea de a dispunc masurile necesare in vederea:

- comunicarii cu celeritate a acestor informatii catre furnizerii de servicli medicale prin care se
deruleaza Programul National de Oneologie si catre persoancle asigurate.

- monitorizarii mentinesi in tratament eu OLARTUMAR doar a pacicatilor pentru care terapia a
fost initiata pana la data prezeniei adrese, daca acestia au inregistrat beneficd clinice si decid im preuns
cu medicul curant continzarea sccsteia

Cu sitma,
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