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COMUNICARE DIRIJCTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII o

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

~
.

Stimate Profesionist din domenjul sanatétii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly doregte sd vd informeze cu privire la
urmétoarelc'

Rezumat:,

e Studiul global de fazi 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat fn combinatie cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de tesut
moale in stadiu avansat sau metastatic nu 4 confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo fn combinatie c; doxorubicind comparativ cu
doxorubicina in monoterapie, considerat standardul de tratament.

e Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie prescris unor pacienti noi. |

» Cit timp procesul de evaluare a tuturor,datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE este in desfagurare, medicii prescriptori pot lna in
considerare continuarea terapiei la pacientii aﬂgti ‘in tratament cu
medicamentul Lartruvo si care au avut un beneficiu clinic,

e Pe fmrcursul deruldrii studiului nu au fost identificate date noi privind
siguranta, iar profilul de siguranti a i:ost similar fntre bratele de

tratament ale studiului.



149-w2-18:11:52 ;From:MEDIC SEF 1To:00256492115 ;00372309248 it 4/ 6
0213163497 ANM.DM 11:00:00  31-01-2019 3/8

. Ianuarie 2019

Informatit suplimentare
- Medicamentul Lartruva demonstrase anterior un beneficiu In supravietuirea globali la pacientii cu
sarcom de tesut moale, intr-un studiu randomizat de faza 2 desfisurat numal in Statele Unite,
studiu care a condus la aprobarea acceleratd de eitre FDA sx Ta aprobarea condxtxonaté de punere
pe piatd de citre EMA. Mentinerea aprobérii a fost conditionatii de confirmarea beneficiului in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE.
Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in combinatic
cu doxorubicin comparativ cu doxorubicini in monoterapié, considerat standardul de tratament.
Specific, st&'duul nu a ating obiectivele primare, §i anume, prelungirea supravietuirii globale in
populatia generald (FIR: 1,05; supraviefuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind si respectiv doxorubicind) si prelungirea supravietuirii globale in subfno;aulatia
paciengilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supraviefuirca mediana 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind §i respectiv, doxorubicind), Nu s-a Tnregistrat niciun beneficiu clinic in
ceen ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (supraviétuirc fara progresia bolii in populatia
generald; HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicing §i respectiv, doxorubicin&). Nu au fost identificate date noi privind siguranta, far
profilul de siguran{l a fost similar intre bratcle de tratament ale studiului. '
Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul ¢linic, con:lpania Eli Lilly se afla in proces de
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCI% si lucreazi impreund cu autoritifile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmétorii pasi ce trebuie urmati in cazul |
Lartruvo, :
in aceasta perioada de timp, pacientii aflafi in tratament cu Lartruvo §i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, dac# decid acest lucru impreund cu medicul curant.
Cu toate accftca, rezultatele studiului ANNOUNCE nu sustin inceperea tratamentului cu Lartruvo

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

Apel la raportarea de reactil adverse

Este importa:nt 54 raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea olaratumab,
ctitre Agen{ia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu
sistemul nafional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina



19-02-18:11:52 ;From:MEDIC SEF 1T0:00256492115 100372309248 i# 5/ 6

Ul i—31a144/ AN VLU, IV 11:09:14 31-01-2012 475

[anuarie 2019

A
: 1
3

web a Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la
sectiunea Raporteazd o reactie adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1 .
Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

-
N

WwWw.anm.ro

il

-
v

Totodatd, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumab) se pot raporta si citre reprezentanta locali a Detindtorului de autorizatie de puncre

pe piatd, la urmétoarele date de contact;

Eli Lilly Roménia S.R.L

Str. IMenuecului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector 'l

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

tel: +4 021 {}}02 3000

e-mail: phv_centre see@lilly.com

1

Daci aveti intrebiri referitoare la aceste informatii sau penteu informatii suplimentare cu privire
1n administrarea medicamentului Lartruvo (olaratumab), v rugdm si contactati compania Eli
Lilly Romania S.R.L. e

~

Eli Lilly Romfinia S.R.L

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

013713 Bucuresti, Roménia

N3
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fax: +4 021 402 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
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