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E-mail: cabinet_presedinte@ceasan.ro. Tel, 0372 309270, i
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CNAS

PS 1552 219

Catre,
Casa de Asigurdri de Sanatate ..........ocoeeeeee.

In ateniia,
Doamnei/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 1061E/30.01.2019, Tnregistratd la C.N.A.S. cu
nr. P504/31.01.2019 va aducem la cunostintd mésurile Tntreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Eli Lilly Romania

SRL, cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii in fegéiturd cu rezultatele
unui studiu post-autorizare cu medicamentul Lartruve (olaratumab), rezultate care nu au
confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobaté.

V& rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii mecicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdnétate, in loc vizibil, a documentului |,
Lartruvo (olaratumab): rezulfatele studiului post-autorizare solicitat nu au confirmat

t

beneficiul clinic al olaratumab pentru indicafia aprobals .
Anexam in fotocopie documentele respective.
Cu stima,

S o san

R
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

8! A DISPOZITIVELOR MEDIGALE

Ste. Av. Banatescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucurest
mr— | Tel: +4021-317,11.15
| s nanen I ABE | Fax: +4021-316.34.97
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I “‘"”""'., o

4
!‘"ldn.hnlut h\d.iJ QI i r'%{.’l

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
T e

,,,,‘,CI..J'L;O ,
f Gg

40387

Doamnei Pregedi;ltc Adriana COTEL.

N
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Vi aducem la cunostin{d masurile intreprinse de Agentia European3
{ pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a
W Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorul autorizatiei de punere pe
A piatd pentru medicamentul Lartruvo (olaratumab), Eli LIHV _Roménia, cu
A / scopul .de a informa profesionigtii din domeniul san&tatii in legiturs cu
; rezultatele unuj studiu post-autorizare cu medicamentul Lartruvo
'{nlaratumab) reznltate care nu an confirmat beneﬂglul clamc al glm-atum__ab

pentru Tndicatia aprobata. ~

meEsmﬁIstu din domeniul sinatagii sunt astfel informati cu privire la
acest aspect de siguran{d, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd citre profesionistii din comeniul sanatatii”,

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop averfizarea profesionistilor din domeniul s#natiii
asupra ynor probleme de siguranii in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sZnatdtii. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(www.anm.ro) aceastd scrisoare de informare, la rubrica — Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe cétre profesionigtii din
domeniul sanatagii,

- Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c¢d acest document tip ,Comunicare directd chtre
profesionistii din domeniul sinitatii” va fi transmis in atenfia medicilor cu
specialitatea oncologie medicala.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd si - Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului 'si a dispozitivelor medicale,
Colegiuiui Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

s

PRESEDINTE, Coordonator Serviciu Farmacovigilenti

5i Mana7 mentul riscului,

Dr. Rc@n’a STROE

Va2 Marius Daniel S1
\J\/ arius Daniel SIS
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTH DIN DOMENIUL
SANATATIT -

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 Europeana pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Liily ﬁoregte sd vdA informeze cu privire la
urmatoarele.

e

Rezumat:,

¢ Stug!iul global de fazi 3 (ANNOUNCE) c¢u medicamentul Lartruvo
administrat in combinatie cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de {esut
medle in stadiu avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul ¢linic al
medicamentului Lartruvo in combinatie c;t doxorubicini comparativ cu
doxorubicind in monoterapie, considerat standardul de tratament.

¢ Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie prescris unor pacieati noi.

e Cat timp procesul de evaluare a tuteror.datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE cste in desfisurare, medicii prescriptori pot Iua in
considerare continuarea terapiei la pacientii aflati fn {ratament cu
medicamentu} Lartruvo §i care au avut un beneficiu clinie.

« Pe ﬁarcursul derularii studiului nu au fost identificate date noi privind

siguranta, iar profilul de siguran{i a fost similar intre bratele de

fratament ale studiului,

3/ 6
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Informafii suplimentare

Medicamentu] Lartruvo demonsirase anterior un beneficiv In supraviefuirea globala la pacientii cu
sarcomm de {esut moale, Inke-un studiu randomizat de faza 2;, desfigurat numnai in Statele Unite,
studiu care a condus la aprobarea acceleratd de eitre FDA 51 Ia aprobarea cendifionat2 de punere
pe piata de citre EMA. Mentinerea aprobarii a fost condifionati de confirmarea beneficiului in
cadrul studiului clinjc ds confirmare ANNOUNCE.

Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinie al medicamentului Lartruve in combinatic
cu doxorubicind comparativ cu doxorubicind in monoterapie, considerat standardul de tratament.
Specifie, st&ldiul nu & atins obiectivele primare, $i anume, prelungirea supraviefuirii globale in
populafia generald (HR: 1,05; supraviefuirea mediani 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind gi respectiv doxorubicind) si prelungirea supraviefuirii globale in subpopula;ia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (MR: 0,95; supraviefuirea mediand 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Larwuvo + doxorubicing §i respectiv, doxorubicing). Nu §-a Tnregistrat niciur beneficiu clinic in
ceee oe priveste obiectivele secundare de eficacitate (supraviejuire f&rd progresia bolii Tn populatia
generald; HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind §i respectiv, doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranga, iar
profilul de sigurantd a fost similar intre brajele de tratament ale studiului. |

Denarece acest studiv nu a confirmat beneficiul clinic, con}pania Eli Lilly se afld in proces de
evaluare 8 tuturer datclor rezultate din studiul ANNOUNCE si lucreazi impreund cu autoritafile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmétbrii pasi ce trebuie urmafi In cazul
Lartruvo. l

In aceastd perioacd de timp, pacienii aflafi in tratament cu Lartruvo §i care au prezentat un
beneficiu elinic pot continua terapia, daca decid acest lueru impreuna cu medicul curant,

Cu toate aceftem rezultatele studiului ANNOUNCE nu sus{in inceperea tratamentului cu Lartruvo

la pacienti noi, diagnosticati cu sarcom al {esuturilor mol.

Apel la raportarea de reacfii adverse
Este important si raportagi orice reaclie adversd suspectatd, asociald cu administrarea olaratumab,
ciitre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu

sisternul nafional de raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
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web a Agentiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medizale (www.enm o), la

sectiunea Rapaorteazi o reacjie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitiveler Medicale

Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector | '

Bucuresti 011478-RO

Tel:+4 021317 11 01

Fax:+t4 021316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.3NM.co

Tolodats, réacﬁilc adverse suspectate asociale cu administrarea medicamentului Lartruvo
(alaratumab) se not raporta si cAtee reprezentanta locald a Detindtorului de autorizatie de ponere

pe piatd, la urmétoarele date de contaet:

Eli Lilly Romania S.R.L

Ste. Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector |

013713 Bucuregti, Roménia
fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 €O

e-mail: phv_centre_see@lilly.com

Daca avei intrebiri referitoare la aceste inforrnatii sau pentru informatii suplimentare ¢u privire
la administrarea medicamentului Lartruvo (olaratumat), vi rugim sa contactafi compania Eli
Lilly Roménia S.R.L.

Eli Lilly Rominia 8. R.L

Str. Menueului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector |

033712 Bucuresti, Roménia
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fax: +4 021 fi{)?. 30 53
tel; +4 021 402 30 00

Persoana de'contact: Carmen Popescu

E-mail: popescu_carmen@lilly.com

Cu consideratie,

Violeta Apetrei
Regulatory Associate
Eli Lilly Romania



