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LARTRUVO (olara tumab) r rezu ltatolo stud iului post-autoriza re solicitat n u
au confirmat bcneficiul clinic al olaratumab pcntru indica{ia aprobatf,

.1,"

Stimate Profesionist din domeniul s6nit$lii, i

De comun acord cu Agenfia EuropeanE pentu Medicamente (European Medicines
Agency - EIvIA) gi cu Agenlia NafionalE a Medicamentului qi a Dispozitivelor
Medicale (AI{I\{DM, compania Eli Li[y dorepte s6 vE irrformeze cu privire la
urmltoarele:

.l

RczqInflI;r

r Studiul global de fuzi 3 (AIVNOIINCE) cu medicamcntul Lartruvo

administrat in combinafic cu doxorubicinfi la pacien{ii cu sarcom dc fcsut

moqlc in stadiu svansat sau metastatic nu i confirmat bencficiul clinic al

medicarnentulul Lartruvo ln combin"li" orl doxorubicini comparativ cu

doxorubicinil in monoterqpie, considerat stsndardul de tratament.

. Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie prcscris unor pacien(i noi.

r Cflt timp procesul dc cvaluare n tuturor, datelor rozultato din studiul

.qli"I.IOUNCn cste tn dcsf6qirarc, mcdicii prcscriptori pot lua in
considerare continuarba terapiei Ia pacienfii afla(i in tratamout cu

mcdicamentul Lar"truvo qi care au avut un beneliciu clinic,

. Pe parcursul dcrulfirii studiului nu au fost identificate date noi privind

sigu,ranfa, iar profilul de siguran(l a fost similar intre bra{cle de

tratamcnt alc studiulu i.
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. Medicamentul La(ruvo demonstrasc anterior un bencficiu in supraviefuirea globalI la pacienfii ou

sarcom do fpsut moele, intr-un studiu randomiust de faza 2, deslifiurat numai in Statele Unitc,

studiu 0Br€ B aondus la aprobarea accelcrat[ da s6trE fnn gi la aprobarea condifionattr de punere

pe piafl de bltre EMA. Menfinerea aprobEril a fost condi[ionatH de cgnfirmarea bcneficiului in

cadrul studiului clinis dc confirmare ANNOUNCE.

Studiul ANNOUNCE nu a confirmar beneficiul.olinis al medlcamentului Lartruvo in combinafio

cu doxorubioinB comparativ cu doxorubicin[ in monoterapid, cdnsiderat standardul dc tratarncnt.
dt

Specific, studiul nu a atirts obiectivele primarri, gi anume,'firelungirca supraviefuirii globale in

populafia goneralE (FIR: 1,051 supravietuirea mcdiani 20,4 vs 19,7 luni pcntru Lartruvo +

doxorubicinl qi respectiv doxorubicina) gi prelungirea supravieluirii globalc in subpopulafia

pacienfilor cu leiomiosqrcom (LMS) (HR: 0,95; supravicluirca mcdian[ 21,6 vs 21,9 luni, pentru

'Lartruvo + doxorubicinE rsi rcspcctiv, doxorubicini), Nu s-a,Inregistrat niciun beneficiu clinic in

cee& c0 priv8pte obiectivele seoundare de efrcacitate (supraviqfuire ftlr5 progresin bolii in populafit

generalii; I.IR 1,231, valoarea p=0,042, medianE 5,42 luni vs 6,77 luni, pantru Lartruvo +

doxorubicin[ 6i respectiv, doxorubicin[). Nu au fost identificate datc noi privind siguranfa, iar

profilul de siguranftr a fost similar Intrs brafclo ds tratarnent ale studiutui.

Dcoarece acEst studiu nu a contirmat beneficiul olinic, compania Eli Lilly se afla in proces de

svaluarc a tuturor datelor rezultatc din studihl ANNOUNCI li lucrcazl impreun[ cu suroritilile

de reglemeritarc de Ia nivel global pcntru a stabili urmitorii paqi ce *ebuie urma[i in cazul

Lartruvo,

in aceashi p.erioudi dc tirnp, pacicnlii aflali in tratarncnt cu Lartruvo qi carc au preuentst un

berreficiu clinic pot continua terapia, dace decid ascst lucru impreuni cu medicul curqnt.

Cu toote acesteu, rezultatcle studiului ANNOUNCE nu susfin inceperea tratamcntului cu Lartruvo
JI

la pacicnfi noi, diagnosticafi cu sarcom al lesuturilor moi. t'

Apal Ia raportarca de reaclil adverse

Este importdnt s[ raportafi orice icaclie adversf, suspectfltfi, asociatil cu administrarca olaratumab,

c6tre Agentia Nationnld a Medicamentului gi a Dispozltivolor Medicale, in conformitate cu

sistcmul nagional de raportare spontan5, utilizind formularclc dc raportare disponibile pe pagirra
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wcb a Agentiei Nafionale a Medieamentului pi a Dispozitivetor Medicale (www.anm.ro), la

scctiunea Raporteaz6 o reacfie advcrsE.

Agantia Nufionali a Medicamentului pi a DisBozitivclor Mcdicalc

Str. Aviator$Enfitcscu nr, 48, sector I

Bucuregti 011478-RO

Tel:+4OZl btz tt ot

Fax: +4 021 316 3497

c-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro
...

Totodat'i, reacliile advcrsc suspOctate asociatc cu administrarea mcdlcamentului Lartruvo

(olaratumab) so pot raporta 6i c5tre reprezentanfa looalfi a DeflnEtorului de autorizafie de puncre

pe piaf6, la urm{toarclo datc de corrtact:

Eli Lilly RomSnia S,ILL

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.Z, Sector I

0137 l3 Bucurepti, Rom6nia

fa,r: +4 02t 402 30 53

tel: +4 021 4.02 30 00

e-m ai I : p hv_ccntrc_g_qg@ I i I lv. com

Dactr avefi intreblri referitoare la Eceste informalii sau pontru informa$i suplimentare cu privire

Ia administrdrea medicamentuluiLartruvo (olaratumab), v[ rugEm s6 oontactafi compania Eli

Lilly Romf,nia S,R.L.
,l 

-,

EIi LillyRominir S.RL

Str. Mcnuctului 12, Cladirea D,

Et.z, Sector il

0l 3713 Bucureqti, Rominia
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I fa* +4 021402 30 53

tel; +4 021 402 30 00

Persoana de'contaCIt; Carmen Popcscu

E"rnail: ooncscu carmentDl illv.com

Cu consideralie,

VioletaApetrei

Rcgulatory Associate
Eli Lilly Romnnia


