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COMUMCARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTtr DIN DOMEMUL
SANATATII

Mai 2019

LARTRUVO (olaratumab): retragerea autorizafiei de punere pe pia(i in
itdfii terapeutice

Stimate Profesionist din domeniul senatetii.

De comun acord cu Agenfia EuropeanE pentru Medicamente (EMA) qi cu Agenfia
compania_EllNalionalE a Medica \Dispozitivelor Medi cale (AMVDM,

Liliv doreste sd v';=*- (
rivire la urmdtoarele:

Rezumat:
o Studiul de fazd 3 (ANNOUNCE) care a inclus paciengi cu sarcom de lesuturi

moi, in stadiu avansat sau metastatic, tataf cu Lartruvo in asociere cu
doxorubici,n5" nu a demonstrat beneficiul clinic al medicrmentului Lartn:vo.

. Ca urmare, raportul beneficiu/risc nu este favorabil pentru medicamentul
Lartruvo, iar autorizafia de punere pe piaf6 valabili in Europa va fi retuas5.-. Niciunui pacient nou nu ar trebui sa i se inilieze tatamentul cu Lartruvo, in
afara uirui studiu clinic. Pentru pacien;ii afla1i in tratament cu medicamentul
Lartruvo, trebuie luate in considerare alte opliuni de tratament disponibile.

Informalii suplinvntsre referiloaru la problema de siguranld ti rccoma ddrile respeclhte
Lartruvo a primit autorizatia de punere pe piafi in Uniunea Europeane ir: noiembrie 2016 penku
fratamentul sarcoamelor de lesuhrd moi. La momentul aprobdrii, datele asupra efectelor
tatamennrlui cu medicamentul Lartruvo erau limitate datorita numdrului mic de pacienfi incluqi
in principalul studiu pe baza cdruia a fost oblinuta autoriza;ia condiiionati Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piald cu coDdilia fumizirii de cdtre companie de date adifionale,
din studiut ANNOLNCE, care si. confirme e{icacitatea Ei siguranla medicamentului.

Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in asociere cu
doxorubicini, comparativ cu doxorubicini in monoterapie, care reprezinte un standard de

trata$ent. Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, gi anume, prelungirea supravie;uirii
globa.le in populalia generali (RR: 1,05; valoarea mediard 20,4 fala de 19,8 luni pentru Lartr'uvo
+ doxorubicini, respectiv doxorubicini) qi prelungirea supravieluirii globale in subpopulafia
pacien;i.lor cu leiomiosarcom (LMS) (RR: 0,951 valoarea mediand 21,6 flla d,e Zl,9 luni, pentru
Lartuvo + doxorubicini" respectiv doxorubicind). Nu s-a iffegistmt niciun beneficiu clinic in
ceea ce prive$te obiectivele secundare de eficacitate (supnvie;uire fird progresia bolii in
populafia generali: RR 1,23, valoarea mediani 5,42 luni faJa de 6,8 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicini, respectiv doxorubicini). Nu au fost identificate date noi privind siguraafa
medicamentului.
Deoarece acest studiu nu a confirmat benefciul ciinic, autorizalia de punere pe piali condilionatd
pentru Lartruvo va fi reEase.
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Apel la raportarea de reac|ii adverse
Profesioniqtii din domeniul s5natafii qi pacienlii sunt incurajali sA raporteze orice reaclie adversa
in conformitate cu sistemul nalional de raportare spo[tane, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agenliei Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), Ia secliunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reac[ie adversa.
Agenfia Nafionali a Medicamsntului gi a Dispozitivelor Medicale
Slr. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1

Bucureqti 0l 1478-RO
Fax: +4 021 316 34 97
e-mail: adr@anm.ro
www-anm.ro 

i

TotodatE, reacliile adverse se pot raporta ti satre reprezentanla locali a DelinEtorului de :

autorizafie de punere pe pia1d, la urmetoarele date de contact:
Eli Lilly Romdnia S.R.L
Str. Menuehrlui 12, Cladirea D,
Et.2, Sector I
0137 13 Bucuregti, Rom6nia
fax: +4 021 40230 53
tel:. +4 021 402 30 00

Coordonaiele de conlacl ale repruzerrtantului loca! at Delindtoruhi de autorizayie de punerc pe
pia!d
Dace aveli intrebari referitoare la aceas6 comunicare, va rugem se contacta[i compaoia Eli Lilly ]

Rominia S.R.L:
Eti Lilly Rominia S.R.L
St!. Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector I
0l 3713 Bucuregti, Rominia
fax: +4 021 402 30 53
tel: +4 021 402 30 00
Persoana de contact: Dr. Carmen Popescu
E-mail: oopescu carmen@lillv.com

Cu deosebitii consideralie,

Dr. Attila Fejer
D irector Ceneral
Eli Lilly Rominia


