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COMUNICARE DIRECTA CATRE PRDFESIONISTII DIN DOMENIUL,
SANATATI -

LARTRUVO (olaratumab): rezultatele studinlui post-autorizare solicitat nu
au confirmat beneficiul clinic al claratumab pentrn indicatia aprobati

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

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 dores‘ce. si va informeze cu privire la
unnatoarele

Rezumat:,

¢ Studiul giobal de fazi 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo
administrat in combinatic cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de {esut
mogle in stadin avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo in combinatie c: doxerubicini comparativ en
doxorubicini in monoterapie, considerat standardul de tratament,

* Prin urmare, Lartruvo nu mai trebuie preseris unor pacienti noi, .

» Cit timp procesul de evaluare a tuturor,datelor rezultate din studial
ANNOUNCE este in desfasurare, medicii preseriptori pot Iua fn
considerare continuvarea terapiei la pacientii aflati fn tratament cu
medicamentul Lartruvo gi care au avut un heneficiﬁ clinic. _ |

« Pe ﬁarcursul derulirii stodinlui nu an fost identificate date no.i privind
siguranta, far profilul de siguranfd a {ost similar intre brafele de

tratament ale studiului.
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Informafii suplimentare
Medicameniu] Lartruvo demonstease anterior un beneficiu In supravisfuirea glnbali la pacientii cu
sareorn de tesut meale, intr-un studiu randomizat de faza 2 desfisurat numal in Statele Unite,
studiu cace 4 condus la aprobarea accelerata de cdtre FDA m 1a aprobares condmonata de puners
pe piatd de citre EMA, Menjinerea aprobirii a fost condifionatd de confirmarez beneficiului in
 cadrul studivlu clinic de confirmare ANNOUNCE, |
Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamcntului Lartruvo Tn combinatie
cu doxorublcmﬁ comparativ cu doxorubicind In monoterapi€, considerat standardut de tratamert.
Specific, studlui fu a atins obiectivele primare, $i anume, prelungirea supravietuirii globale In
populatie generald (HR: 1,05; supravietuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind i respectiv doxorubicing) §i prelungirea supravietuirii globale in sub;ﬁopulaﬁa
paciengilor cu lejommiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supravicjuirca mediand 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicini i respectiv, doxerubicini). Nu s-a tnregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ee privéste obientivele scoundate de eficacitate (supraviétuire {ard progresia bolii In populatia
generald: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicing si respectiv, doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranja, iar
profilul de sigucantd a fost similar intre bratele de tratament ale studiului. '
Decarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afla in proces de
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCI;: 5i lucreazd tmpreund cu autorititile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmitorii pasi ce trebuie wemai In cazol |
Lartruvo, |
In aceasta perioad? de timp, pacientii aflafi In tratament cu Lartruvo §i care au prozentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, dacd decid acest lucry impreund cu medicul curant.
Cu toate aceftca, rezultatele studiului ANNOUNCE nu sustin inceperea tratamentului cu Lartruvo

la pacienti noi, diagnosticati cu sarcom al fesuturilor moi.

Apel la rapartarea de reactii adverse
Este important s& raportati orice reactie adversi suspectati, asociatd cu administrarca olaratumab,
‘citre Agentia Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu

sistemul pational de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina
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web o Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), la

secjiunea Raporteazd o reactic adversi.

Agentia Nationali a Medicamnentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector | .
Bucuresti ¢11478-RO

Tel: +4 021317 11 €1

Fax: +4 021 316 34 97

* e-meil; adr@annw.ro

>

www.anm.ro

o

Totodata, réar:ﬁile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentulul Lartruvo
* (olaratumab) se pot raporta si citre reprezentanta locald a Detindtorului de autorizatie de punere

pe piatd, 1a urmétoarcle date de contact:

Eli Lilly Romiinia §.R.L

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

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

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phv_centre see@iilly com

Daci avefi intrebiri referitoare la aceste informatii sau pentry informatii suplimentare cu privire
1a administrdrea medicamentului Lartruvo {olaratumab), vi rugim s3 contactati compania Eli
Lilty Roménia 8.R.L.

Eli Lilly Rominia S.R.L
Str. Menuetului 12, Cladirea D,
Et2, Sector

013713 Bueuresti, Roménia
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fax: +4 021 402 30 53
tel: +4 021 402 30 60

Persoana de'eontact: Carmen Popescu

E~mail: popescu_carmenf@lilly.com

Cu consideratie,

Violeta Apetrei
Regulatory Associate
Eli Lilly Romania
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