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MEDICILOR CURANTI ONCOLOGI

tre adresa CNAS nr. P 3840/23.05.2019 inregistrata la CAS Botosani
2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr. 5792E/09.05.2019
b cu nr. P3840/09.05.2019 prin care se aduce la cunostinta faptul ca
| Lartruvo (olaratumab), urmeaza a fi retrasd autorizatia de punere
in Uniunea FEuropeand, datoritd faptului cd studiul de faza 3
onstrat ca raportul beneficii/risc nu este favorabil si avand in vedere
cament este inclus in sublista C, sectiunea C2, PNS 3 — Programul
e din Hotirarea Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei
{le comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
I, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald,
rari sociale de sdndtate, precum §i denumirile comune internationale
dicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
cdrile si completdrile ulterioare, in vederea asigurdrii accesului

pacientilor la tratamente cu beneficii asupra stirii de séndtate a acestora, vd aducem la

cunostinta urmétoare

- Incepénd cu
initieze tratamentul
tratament cu medica
disponibile”.

Cu stima,

PRESEDIN

7
Ec. CARME

le informatii:

data prezentei informari ,,Nici unui pacient nou nu ar trebui sd i se
cu Lartruvo, in fara unui studiu clinic. Pentru pacientii aflati in
mentul Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament
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Rezumat:

informeze cu

t din domeniul sanatatii,

Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
1§ba Dispozitivelor Medicale (ANMDM,), compania Elj
rivire la urmitoarele:

* Studiul de fazi 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienti cu sarcom de fesuturi

moi, in stadiu

avansat sau metastatic, tratafi cu Lartruvo in asociere cu

~ doxorubicing, nj1 a demonstrat beneficiul clinic al medicamentuluj Lartruvo.
* Ca urmare, raportul beneficiu/frisc nu este favorabil pentru medicamentul
Lartruvo, iar autorizatia de punere pe piafi valabili in Europa va fi retrasi,
e Niciunui pacient nou nu ar trebui sa | se initieze tratamenitul cu Lartruvo, in
afara unui studfu ‘clinic. Pentru pacientii aflafi in tratament cu medicamentul

Lartruvo, trebuie

: Informafii supliment

luate In considerare alte opfiuni de tratament disponibile.

e referitoare la problema de siguranti si recomandirile respective
Lartruvo a primit autofi

atia de punere pe piati in Uniunea European in noiembrie 2016 pentru

tratamentul sarcoamelor de fesuturi moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor

tratamentului cu medi
in principalul studin
primit o autorizare de

entul Lartruvo erau limitate datorita numérulii mic de pacienti inclusi

baza céruia a fost obfinuta autorizafia condifionats. Astfel medicamentul a

ere pe piatd cu condifia fumizirii de citre companie de date aditionale,

din studiul ANNQUNCE, care si confirme eficacitatea §i siguranta medicamentului,

. Studiul ANNOUNCE fu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in asociere cu
doxorubicind, comparativ cu doxorubicing in monoterapie, care reprezinti un standard de
tratament. Specific, stydiul nu a-atins obiectivele primare, si anume, prelungirea supravieuirii
globale in populafia geperala (RR: 1,05; valoarea mediana 20,4 fatd de 19,8 luni pentru Lartruvo
+ doxorubicind, respegtiv doxorubicing) si prelungirea supraviefuirii globale In subpopulatia
pacientilor cu leiomiosprcom (LMS) (RR: 0,95; valoarea mediana 21,6 fati de 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind, respectiv doxorubicing). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce priveste obiegtivele secundare de eficacitate (supraviefuire fird progresia bolii in
populafia generali: 1,23, valoarea mediand 5,42 luni fati de 6,8 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind, respectiy doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind sigurdnta
medicamentului.
Deoarece acest studiu
pentrn Lartruvo va fire

a confirmat beneficiul clinic, autorizafia de punere pe piafi conditionati
asé. ' :
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reacfii adverse

Profesionigtii din domeniul sanatafii gi pacientii sunt Incurajaji si raporteze orice reactie adversd
in conformitate cu sistemul national de Iaportare spontand, utilizénd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la seqtiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reaclie adversa,

.Agentia Nationald a|Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

‘Str. Aviator Sanatesch nr. 48, sector 1 '

Bucuresti 011478-R! )
Fax: +4 021 316 34
e-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro

Totodaté, reactiile afiverse se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a Defindtorului de
autorizafie de punere pe piat4, la urmitoarelé date de contact:

Eli Lilly Romé&nia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector-1

013713 Bucuresti, Ro
fax: +4 021 402 30 5
tel: +4 021 402 30 00

Coordonatele de contuct ale reprezentantului local al Definitorului de autorizatie de punere pe
piafi

Dac{i avefi intrebéri referitoare la aceastd comunicare, vi rugdm si contactafi compania Eli Lilly
Roménia S.R.L: :

Eli Lilly Rom#nia S.R.L

Str, Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1
013713 Bucuregti, Roménia
fax: +4 021 402 30 53
tel: +4 021 402 30 00
Persoana de contact: Dr. Carmen Popescu
E-mail: i

Dr. Attila Fejer
Director General
Eli Lilly Roménia




