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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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Calea Cliirasilor nr, 248, Bloc 519, Sector 3. Bucurestj
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In atentia, ' | -;l.‘..'__.'.___f_q_:-_’ A b T
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General R EXE

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 1081E/30.01.2019, inregistratd la C.N.AS. cb ..

nr. P504/31.01.2019 v& aducem |[a cunogtintd masurile intreprinse de Agenfia Nafionals a
Medicamentulyi §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Eli Lilly Romania
SRL, eu scopul de a informa profesionistii din domeniyl sanatalii in legditurd cu rozultatele
unwi sfudiu post-autorizare cu medicamentul Lartruve (olaratumab), rezultate Care nu au
confirmat beneficiul cinie al olaratumab pentru indicafia aprobats,

V& rugam s3 luali masuri de informare a furnizorilor de servicli medicale prin afigarea
P& pagina electronicd a casel ga asigurdrl de sanatate, In Joc vizibll, a documentului |
Lartruvo (olaratumab): rezultatele studiyfui post-autorizare soficital nu sy confirmaf
beneficiul clinic &l olaratumap peniru indicajls aprobats "

Anexdm Tn fotocopia documentele respactive.

Cu stima,

|
b L
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f pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationals a Medicamentului si a
,?Ca[ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi definitorul autorizagiei de punere pe
A? Piafd pentry medicamentul Lartruvo (olaratumah), Eli Lilly Romdnia, cy
scopul .de a informa profesionigtii din domeniy] SAASUACH In legdturd cy
rezultatele unui  studiy post-autorizare cp medicamenty]
(olaratumab), rezultate care ny_au confirmat beneficiul_clinic al olaratumab
Pentru indicatia aprobati. . T

Profesionistii din domeniy] sdndtitii sunt astfe] informafi cu privire |
acest aspect de sigurants, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directs citre profesionistii din domeniu] sAndtagii".

Aceasti modalitate de informare, utilizata- sistematic in Unjunea
European3, are ¢a scop avertizarea profesionistilor din demeniyl sandtagii
dsupra pnor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizar texty] scrisorii de infimmare catre profesionistii din
domeniul sinatitii, De asemenea, ANMDM wva publica pe  website
(Www.anmro) aceasty scrisoare de informare, [a rubrica — Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilengs - Comunicar directs catre profesionistii din
domeniy] sanftatij.

- Anexam la aceastd adresi documentul menfionat anterior,

PrecizBm ci  acest document tip mlOmunicare directd  catrs
profesionistii din domeniul SENEtAYI" va fi transmis in atentia medicilor cuy
specialitatea oncologie medicala,

Mentiondm c3 aceastd informatie a fost transmisy $i Ministerului
Sanitatii — Direcyia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Roménia,

Coordonator Serviciu Fa rmacovigilentd
§i Managtimentul riscului,

&
PRESEDINTE,
{

W Marius Daniel SISU| |, Dr. Roysa STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
3 SANATATDH .

LARTRIWD_ (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizars solicitat nu
au confirmat beneficiyl clinic al olaratumal pentru indicatia aprobata

Stimate Profesionist din domeniul sanatai; o

De comun acord ¢y Agentia Europeans pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) fi cu Agenpie Nationals a Medicamentulu] g a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly dorests 55 vy informeze cu privire |y
urmdtoare]e: - 'r

Rezumat:,

* Gtudiul global de fazs 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat in combinafic cu doxorubicing Ia pacientii cu sarcom de fesue
moale in stadiu avansat say metastatic nu a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo in combinatie e; doxorubicing comparativ cu
doxorubicing fn monoterapie, considerat sta ndardul de tratament.

* Prin urmare, Lartruvo ny mai trebuie prescris ungr pacienfi noi.

* Cit timp procesul de evaluare a tuturor. datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE este in desfigurare, medicii prescriptori pot lua g
considerare continuarea terapiei la pacientii aflati in tratament ¢y
medicamentul Lartruve $i care au avut un beneficiy clinig,

¢ Pe parcursul deruliirij studiului nu au fost identificate date ngi privind
siguranta, iar profilul de siguranti a l:nst similar intre bratele de

tratament ale studialui,

# 3/ &
irs
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Informagii suplimentare

Medicamentul Lartruve demonstrase anterior un beneficiy In Supraviejuirea globals i3 pacientii cu
sarcom de {esut moale, Intrun srudiy randomizat de faza 2, desfiyurat numal in Starele Unite,
studiu care a condus Ja aprobarea acceleratd do cdtre FDaA ;l:lla aprobares condijionati de pumers
Pe piafd de clitre EMA. Mentinerea 2probirii a fost conditionats de confirmares beneficiului in
eadrul studiului clinic de ean firmare ANNOUNCE.

Studiul ANNOUNCE nu g cenfirmat beneficiul clinic al medicamentului Lastruva in cembinatie
©u doxorubicind comparativ cu doxorubicing In monoterapié, considerat standarduy| de tratament,
Specific, studiul ny 8 atins obiectivele primare, 5i enume, prelungirea supraviepuirii globale in
Populafia penerals (HR: 1,05 Supraviefuirea mediand 204 vs 19,7 luni pentru Lartruvg +
doxorubicind si respectiv doxorubicing) gi prelungirea supraviepuirii Elobale In subpapulafia
pacientilor cu leiomiasarcom (LMS) (HR: 0,95; supravie[uirca mediand 21,6 vs 2 1,9 luni, pentey
Lariruva + doxorubicing §i respectiv, doxarubicing). Ny s-a inregistrat niciun beneficiy clinic in
ceea ce priviste obieclivele secundare de eficacitate (supraviejuire firg pragresia bolii In populagia
generald; HR 1,231, valogrea P=0.042, mediank 542 luni vg 6,77 luni, pentry Lartruvo +
doxorublcing §i respectiv, doxorubicing). Nu au fost identificale date noj privind siguranfa, far
profilul de siguranii a fost similar intre Brajele de wratament ale studiulyj,

Decsrece acest studiv nu a confirmat bereficiyl clinic, compania Eli Lilly se aflg in proces de
evaluare a ituror datelor rezultate din studiul ﬁNNDUM:E §1 lucreaz impreuni cu autoritifile
de reglementare de (3 nivel Elobal pentru & stabili urmatorii pasi ce trebuie urmajl in cazul
Lartruve,

In aceasts parioads de timp, pacientii aflafi in tratament eu Lartruvg §1 care au prezentat un
beneficiu clinic POt continua terapia, dach decid acest lueru impreund cu medicul curant,

Cu toate acesien, rezultatele studiulyi ANNOUNCE nu suetin inceperea tratamentului ey Lariryvo
|la paciengi r;:!i, diagnosticali cu sarcom al [esuturilar moi,

Apel la raportares de reacyii adverse

Este impmeinrsa reportaji orice reactic adversd Suspeciatd, asociatd cu administrarca olaratumab,
ciire Agenjia Nationali a Medicamentulyi i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu
sistemul naflonal de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina



19-82-18:11:48 From:MEDIC SEF To:Salaj 1803723992458 W 5/ §

W - d1pdaus BRI 1108 14 I -B1-2018 &5

lanuarie 2019

i

web a Agenjiei Napionale g Medicamentuluj 5i a Dispazitivelor Medicale {(www.anm.ro), [a
sectivnea Reporteard o reacfie adversa,

Agentia Nationald a Medimm:ntului;l a Dispozitivelor Medicale
Str. Awiator ' Sdndtescy nr. 48, sector | :
Bueuregti 011478-R0

Tel: +4 021 317 11 01

Fux: +4 021 316 34 67

e-mail: adr@anm.ro

¥Ww.Rnm.ro

&

L]

L.

Totodath, reaciile adverse Suspectate asociste cu administrarea medicamentului Lartruve
(olaratumab) se pot raporta §i chitre reprezentanta locald a Defindtoruly) de autorizajie de punere
Pe pi#d, la urmitoarels date de contact:

Eli Lilly Romé&nia S.R.L
Str. Menuetului 12, Cladicea D,
Er2, Em:arl!

013713 Bucuresti, Romdnia
fax; +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phv_gentre see@lilly com

Dacd aveyi intreblri referitoere lo aceste informalii sau pentry informatii suplimentare cu privire
la administrares medicementuly] Lartruvo (olaratumab), va ruglm 53 contactayi compania Eli
Lilly Roménia S.R.L. b,

Lo
il

Eli Lilly Ramdnia S.R.L
Str. Menuetwlui 12, Cladiren D,
Et2, Sector]

013713 Bucuregti, Roménia
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fax: +4 02 40230 53
tel: +4 021 402 30 00
Persoana de'contact: Carmen Popaseu

E-mail: popescu_carmen@lifly,com
Cu considerafie,
Violetn Apetrsi

Regulatory Associate
Eli Lilly Romania



