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LARTRUVO (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu

Stimate Hunﬂmmmmo&m" din domeniul sinatatii,

au confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobati

g

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly aonmﬂm sé v informeze cu privire la
urmétoarele:

Mou: mat:

e

Studiul global de fazi 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat in combinatie cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de tesut
mogle in stadiu avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo in combinatie o__ﬂ doxorubicind comparativ cu
doxorubicini in monoterapie, considerat me.mnﬁ_n..mi de tratament.

Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie preseris unor pacienti noi.

Cit timp procesul de evaluare a tuturor.datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE cste in desfisurare, medicii prescriptori pot lua in
considerare continuares terapiei la pacientii n:nm in tratament cu
Bma.n»:.m:.,d_ Lartruvo gi care au avut un benefi nE clinie,

Pe ﬂmnoE.m_: derulirii studiului nu au fost identificate date noi privind
siguranta, iar profilul de siguranti a m_uﬁ similar intre bratele de

tratament ale studiului.
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Informafii suplimeniare

Medicamentul Lartruvo demonstrase anterior un beneficiu in supravietuirea globali Ia pacientii cu
sarcom de fesut moale, ntr-un studiu randomizat de faza 3, desfdsurat numai in Statcle Unite,
studiu care a condus la aprobarea accelerats de citre FDA mm._m aprobarea nc_,._&no:ﬁw de punete
pe piatd de clitre EMA. Mentinerea aprobdrii a fost condifionats de confirmarea beneficiului In
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE,

Studiul ANNOUNCE nu a confitmat beneficiul-clinic al medicamentului Lartruve in combinatie
cu doxorubicing comparativ cu doxorubieind in monoterapié, considerat standardul de tratament.
Specific, ﬂm&:" nu a atins obiectivele primare, §i anume, prelungirea .ﬂ.nu_.minﬁ::.z glabale in
populafia generald (HR: 1,05; supraviefuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind si respectiv doxorubicind) si prelungirea supravieuirii globale in macwouamnn
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supravieuirea median 21,6 vs 2 1,9 luni, pentru
‘Lartruvo + doxorubicini §i respectiv, doxorubicini), Nu s-a Inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce privéste obiectivele secundare de eficacitate @:w_.wi.wc:m {ard progresia bolil in populatia
generali; HR 1,231, valoarea p=0,042, mediani 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind §i respectiv, doxorubicing). Nu au fost identificate date noj privind sigurania, iar
profilul de sigurant a fost similar Intre brafcle de tratament ale studiului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afls in proces de
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul >ZZOCZQW §i lucreazil Tmpreund cu autorititile
de reglementare de la nmivel global pentru a stabili urmatorii pasi ce trebuie urmafi in ecazul .
Lartruvo, _

fn aceasts perioads de timp, pacientii aflati In tratament cu Lartruvo si care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, daci decid acest lueru mpreuna cu medicul curant,

Cu toate acestes, rezu ltatele studiului ANNOUNCE nu sustin inceperea tratamentului cu Lartruvo

L

Ia pacieni noi, diagnosticati cu sarcom al {esuturilor moi.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportai orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarca olaratumab,
citre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu
sistemul naflonal de raportare spontan, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
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web a Agenfiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la

sccfiunea Raporteazi o reactie adversa,

Agentin Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sénéitescu nr. 48, sector 1 .
Bucuresti 011478-RQO

Tel: +4 021317 11 01

Fax:+4 021 316 3497

e-mail: adr@anm.ro

WWW,anm.ro

-
=
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Totodat, nmmou:m adverse suspectate asoeiate cu administraresa medicamentului Lartruvo :
(olaratumab) se pot raporta §i clitre reprezentanta locald a Detindtorului de autorizatie de puncre
pe piagd, la urmitoarele date de contact:

Eli Lilly Romfnia S.RL . .
Str. .Za:coE_cH 12, Cladirea D,

Et.2, Sectoe m

013713 Bucuresti, Roméania

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phv_centre_see@lilly.com

Daci avefi intrebdri referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire
la administrarca medicamentului Lartruvo (olaratumaby), va rugim si contactati compania Eli
Lilly Roménia S.R.L. b

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str, Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector ]

013713 Bucuresti, Romiania

e
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tel: +4 021 402 30 00 "

Persoana de'contact: Carmen Popeseu

E-mail: popescu carmen@lilly.com

Cu consideratie,
Violeta Apetrei

Regulatory Associate
Eli Lilly Romania
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