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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE '
& CABINET PRESEDINTE ./
' Calea Cildragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti e /5

CN A E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372 309270; H
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\1\ - Casa de Asigurari de Sanatate .....................
Wy 0 .
,// { /L){\ In atentia,
2D o Doamnei/Domnului Presedinte - Director General
<l In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5792E/09.05.2019, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.

P3840/09.056.2019 prin care ni se aduce la cunostintd faptul cd pentru medicamentul Larfruvo
(olaratumab), urmeaza a fi retrasd auforizafia de punere pe piaféd valabild in Uniunea Europeand,
datoritd faptului cd studiul de fazd 3 ANNOUNCE a demonstrat ca raportul beneficii/ risc nu este
favorabil si avand in vedere faptul cé acest medicament este inclus in sublista C, sectiunea C2, PNS
3 - Programul national de oncologie din Hotararea Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei
cuprinzénd denumirile comune internafionale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza
asigurafii, cu sau féréa contribufie personald, pe bazé de preséripﬁe medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzéatoare medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sénétate, cu modificarile si completarile ulterioare,
in ﬁederea asigurdrii accesului pacientilor la tratamente cu beneficii asupra stérii de sanatate a
acestora, v& rugam sa dispuneti toate mésurile necesare pentru a aduce la cunostinta medicilor
curanti din unitdtile sanitare prin care se deruleazd PNS 3 - Programul national de oncologie
urmétoarele informaji: '

- Tncepand cu data .prezentel informari ‘Niciunui pacient nou nu ar trebui s& | se-inifieze

fratamentul cu Larfruvo, Tn afara unui studiu clinic. Pentru_pacientii aflati in tratament cu

medicamentul Lartruvo, frebuie luate in considerare alte opfiuni de fratament disponibile.”

Cu stima,
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Vi aducem la cunostintd masunle mtrepnnse de Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA), Ageniia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si defindtorul autorizafiei -de punere pe
piafi pentru medicamentul Lartruvo (olaratumab), Eli Lilly Roménia, cu -
scopul de a informa profesionigtii din domeniul sindtafii In legiturd cu
refragerea. autorizatiei de punere pe piati in Uniunea Europeani a -
medicamentului Lartruvo  (olaratumab) din cavza lipsei eficacititii
terageutlcg,,__

- Profesionistii din domeniul sin#tatii sunt astfel informati cu privire la
acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directi cétre profesionistii din domeniul sanatatii”. ;

Aceastd modalitate de informare, utilizatd -sistematic in Uniunea
Europeans, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul snétatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scriserii de informare cétre profesionigtii-din
domeniul s#ndtatii,. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(www.anm,ro) aceasti scrisoare de informare, la rubrica — Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicéri dlrecte cétre profesionistii din
domeniul sangtatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Preciz&m ci acest document tip ,,Comunicare directd cétre
profesionistii din domeniul sinéte"q;ii” va fi transmis In atentia medicilor cu
specialitatea oncologie medicali gi farmamg.ttlor sefi de spxtal cu sectie de
oncologie.

Mentiondim ca aceastd informatie a fost transmisd §i Mlmsterulm
S#ndtdtii — Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

=

Coordonator Serviciu Farmacovigilent

PRESEDINTE, si Managementul riscului,

Dr. Rox STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
Mai 2019

LARTRUVO (olaratumah): retragerea auﬁu’za;iei de punere pe piati in

Uniunea Eu 4 din_cauza lipsei eficacitiitii ¢ eutice

Stimate Profesionist din domeniul sinitatii,

De comun acord cu Agentia Europeani penﬁ"u Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nationalad a Medicampertsili §he Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Eli
Lilly doreste sa vd informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat:

o Studiul de fazi 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienti cu sarcom de tesuturi
moi, In stadiu avansat sau metastatic, tratati cu Lartruvo in asociere cu

~ doxorubicini, nu a demonstrat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo.

o Ca urmare, raportul beneficiu/risc nu este favorabil pentru medicamentul

Lartruvo, iar autorizatia de punere pe piaf3 valabild in Europa va fi retras3.

Niciunui pacient nou nu ar trebui sa i se initieze tratamentul cu Lartruvo, in

afara unui studiu clinic. Pentru pacientii aflafi in tratament cu medlcamentul

Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament disponibile.

A

ok

Infarmafii suplimentare referitoare la problema de siguranfi si recomanddrile respective
Lartruvo a primit autorizatia de punere pe piat3 in Uniunea Europeand in noiembrie 2016 pentrn
tratamentul sarcoamelor de fesuturi moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor
tratamentului cu medicamentul Lartruvo erau limitate datoritd numarulii mic de pacienti inclusi
in principalul studiu pe baza ciruia a fost obfinuta autorizafia conditionata. Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piatd cu conditia furnizirii de cétre companie de date adifionale,
din studiul ANNOUNCE, care si confirme eficacitatea i siguranta medicamentului.

. Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo In asociere cu
doxorubicind, comparativ cu doxorubicind in monoterapie, care reprezintd un standard de
tratament. Specific, studiul nu a-atins obiectivele primare, si anume, prelungirea supraviefuirii
globale in populatia generala (RR: 1,05; valoarea mediani 20,4 fatd de 19,8 luni pentru Lartruvo
+ doxorubicing, respectiv doxorubicing) si prelungirea supravietuirii globale in subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (RR: 0,95; valoarez mediani 21,6 fa;ﬁ de 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind, respectiv doxorubicind). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce priveste obiectivele secundare de eficacitate (supraviefuire firi progresia bolii in
populajia generald: RR 1,23, valoarea mediand 5,42 luni faji de 6,8 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicing, respectiv doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranfa
medicamentului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneﬁcml clinic, autorizatia de punere pe piafd condmonata
pentru Lartruvo va fi retrasa.
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Apel la raportarea de reacfii adverse
Profesionistii din domeniul sinatafii i pacientii sunt incurajafi si raporteze orice reacfie adversi
in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontana, utilizénd formularele de raportare

disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi,
.Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale

‘Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

- Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.aNnm.ro

Totodats, reactiile adverse se pot raporta §i citre reprezentanta locald a Defindtorului de
autorizafie de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str, Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector-1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizafic de punere pe
platd’

Daci avefi Intrebiri referitoare la aceastd comunicare, va rugdm si contactafi compania Eli Lilly
Roménia S.R.L:

Eli Lilly Rormaania S.R.L,

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Ft.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Persoana de contact: Dr, Carmen Popescu

E-mail: popescu_carmen@lilly.com

Cu deosebitd consideratie,

Dr. Attila Fejer
Director General
Eli Lilly Roménia
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