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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESTONISTI DIN DOMENIUL

SANATATII v

LARTRUVO (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu
au confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobati

Stimate Profesionist din domeniul sAnAtatii,

-

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly doreste s38 v& informeze cu privire la
unnﬁtoarelc

had

Rezumat:,

Studiul global de fazi 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat in combinatic cu doxorubicing la pacientii cu sarcom de tesut
moale in stadiu avansat sau metastatic ou a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo in combinatie c; doxorubicind comparativ cn
doxorubicini in monoterapie, considerat standardul de tratament.

Prin urmare, Lartruve nu mai trebuie lprescris unor pacicnti noi.

Cit timp procesul de evaluare a tuturor.datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE oste in desfigirare, medicii prescriptori pot lua in
considerare continuarea terapiei la pacientii aflati fn tratament cu
medicamentul Lartruvo si care au avut un beneficiu clinic.

Pe ﬁarcursul derunlirii studiului nu au fost identificate date noi privind

siguranta, iar profilul de sigurantd a fost similar intre bratele de

tratament ale studiului.
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Informatii suplimeniare
' Medicamentul Lartruvo demonstrase anterior un beneficiu in supravietuirea globalt la pacientit cu
sarcom de {esut maoale, Intr-un studiu randomizat de faza 3, desfBsurat numai in Statele Unite,
studiu care & condus la aprobarea aceeleratd de ctre FDA J la aprobarea cnﬁdiﬁonatﬂ de punere
pe piatd de ciitre EMA. Mentinerea aprobirii a fost condifionati de confirmarea bencfictului in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE.
Studiu] ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamcntului Lartruve in combinatie
tu doxarublcmé’t comparativ eu doxorubicing In monoterapié, considerat standacdul de tratament.
Specific, studiul nu a atins obicctivele primare, i anume, Prelungirea supraviefuirii globale in
populafia generald (HR: 1,05; supravietuirca mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind si respectiv doxorubicind) §i prelungirea supraviefuirii globale n subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supravie{uirca mediand 21,6 vs 21,9 luni, pentru
‘Lartruvo + doxerubicing §i respectiv, doxorubicing), Nu s-a incegistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (su;araviétuire fird progresia balii in populatia
generald: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediani 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicini si respectiv, doxorubicing). Nu au fost identificate datc nof privind siguranta, iar
profilul de siguran{a a fost similar intre bratele de tratament ale studiului. ‘
Deoarcce acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afla in proces de
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCE §i lucreaza impreund cu autoritafile
de reglementare dc la nivel global pentru a stabili unnat;rii pasi ce trebuie urmali in cazul .
Lartruvo, '
in aceasta perioada de timp, pacientii aflati in tratament cu Lartruva §i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, dach decid acest lucru impreuna cu medieul curant.
Cu toate acesten, rezultatele studiului ANNOUNCE nu sustin inceperea tratamentului cu Lartruvo

la pacienti noi, diagnosticati cu sarcom al fesututlor moi.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este importa:nt 54 raportati orice reacile adversd suspectatd, asociatd cu administrarea olaratumab,
clitre Agentia Najionald a Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu

sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularcle de raportare disponibile pe pagina

vt
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web 8 Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

sccliunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispazitivelor Medicale
Str. Aviator Sinateseu nr, 48, sector )
Bucuresti 011478-RO

Tel:+4 021317 11 0]

Fax:+4 021 316 34 97

¢-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

il

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumab) se pot raporta si citre reprezentanta locald a Detinftorului de autorizajie de punere

pe piatd, la urmétoarcle date de contact:

Eli Lilly Romdnia 8.R.L

Str, Menuen.xlui 12, Cladirea D,
Et.2, Sector |

013713 Bucuresti, Romania
fax: +4 021 402 3G 53

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phv_centre see@lilly.com

Dacd avefi intrebdrj referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire
Ia administrarea medicamentuluj Lartruvo (olaratumab), v& rugdm si contactati compania Efi
Lilly Roménia S.R.L. '

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector |

013713 Bucuresti, Roménia

i
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fax: +4 021 402 30 53
tel: +4 021 402 30 00

Persoana de'contact: Carmen Popescu

E~mail: gopescu_carmen@lilly.com

<2

Cu consideragie,

Violeta Apetrei
Regulatory Associate
Eli Lilly Romania



