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Citre,
Casa do Asigurdri de Sdnritate

ln atentig,
Doamnt>i/Domnului Pregedinte - 0irector General

In confcrr'mitate cu adresa ANMDM nr. 1061E/30.01.2019, tnregistratd la c.N.A.s. cu
nr' P504/31.01 .2019 vd aducem la cunogtinjd mAsurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicate (ANMDM) li compania sc Eli Lilty Romania
SRL, cu scoprrI de a informa profesionistii din domeniul sarratatii in iegdtur1 cu rezultatele
unui studiu poEtt-autotizare cu medicamentul Laftruvo (olaratumab), tezultate care nu au
confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicalia aprobatd.

Vd rugdrn se luati mesuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina eleqtronicd a casei de asigurdri de sdndtate, in loc vizibil, a documentului ,,

Laftruvo (olaratumah): rczultatele studiului post-autorizara solicitat nu au confirmat
beneficiul clinic al olaratumab pentru indicalia aprobatd ."

Anex6m in fotocopie documentele respective.

Cu stim:i,

Dr\rA,: 
1 S, rgfi. l{Jl,,[

HF- mu." lL34
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\d aducem la cunogtinlE misurile intre.pr:inse de Agenfia Europeanipentru Medicamente (EiWq,) -A€enga Nalioiiald a Medicarnentului'qi-'a
Dispozitivel.r Medicale (A\iI\,(DM qi a.pitiai"i"i airtorizatriei de punere pepia;d pentru medicamentul Lartruvo (olarahrmab), eti Liilv Rom6nia. iu
scopul ,de a, hforma profesionigrii din domeniui .x"atiiiiir-:r.:eaturi ,"
::?:]::*", Ti.,.-rldiu post-autori?are .cu medicamuntut ielnrlys

Profesio-niitii'din-dorneni'l senet[fii s'nt astfel infonna;i cu privire la
acest aspect de siguranfi, prin intermediul unui document tip ,,Corlunicare
directE bdtre profesioniqtii din domeniul snndtdtii,,.

Aceasl:d modalitate de informare, utiiizata sistematic in uniunea
Europeana, ilJe_ ca scop avertiz$ea profesionigtiror din domeniur sanEtElii
asupra Inor probleme de siguranla in administrarea unor medicamente.

ANM)M a avizat textul scrisorii,de infdnnare c6tre profesionigtii dirdomeniul siinit6fii, De asemenea, .ANtvDM va publica pe *"lrit
(www'anm,r.) aceasti scrisoare de informare, la. rubriJa - Medicamente de
I/z ulan - F'armacovigilenli * comunicEri directe citre profesionigtii din
domeniul sdndtEfii.

(oiaratumab)., rezultate carg-_lu_au conflruretr b9{E!,t_cirl_"Gio_giS6ffid
pentru ihdica$a g!rg_bqtg.* r..

' Anexdrrn Ia aceastd adresE documenfui mesXionat anterior,
PreCiZi,m cd acest document tip ,,,()omunicare directfi c6tre

profesionigtii din domeniul sdndt5lii" va fi transmis in atenfia ,medicilor 
cu

specialitatea oncologie medicald.

_ Mengiondm c6 aceasti informalie a fost transmisi qi Ministerului
s6ndtdlii - I)irecJia politica medicamentului '9i a dispozitivelor rnedicale,
colegiului Medicilor din Rom6nia qi coregiurui Farmacigtiror din Romdnia.

PR-E$EDrITE,

Marius Danir:l $

Coordonator Serviciu Farmacovigilcrnfi
gi Mana g{mcntut riscului,

Dr. Ro r6inop
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LARTRUVO (olaratumab): rezultatelc $tucliului post_autorigarre soticitat nu
au confirnst beneficiul clinic al olar4tumab prentru indicafia aprobatA

De comun acordl cu Agenfia Europeana pentru Medic,amente @uropean Medicines
Agency - EM$ gi cu Agenfia NagionalE a Medicrunentului gi a Dispozitivelor
Medicale (AN\IDM), c,6mFania Eli Lilly dorr:Ete sd vf, informeze cu privire la

Stimate Profesionist din domeniul sanat6fii,

urmatoarelp:

Rezu mat:,

' studiul global de fazi 3 (ANNoITNCE) ou medicqmentur Lnrtruvo
administr:'at in combina{ic eu doxoru]bicinr ra pacicn}ii cu sarcom dc f esut

moale in r|ltadiu avansat sau mctsstllic nu a c:onfirrnat beneficiul clinic al
medicam,entului Lartruvo in combinafie cr! doxorubicini comparativ cu

doxorubicini in monotcrapie, considcrat standardul de tfatamcnt,
r Prin urm,arc, Lartruvo nu mai trebqie prescris unor pacien{i noi.

' cat timp proccsul dc cvaluare a tuturor, datelor rczuttatc din studiul

ANNOIII{CE cstc in desfiqurarc; mcdicii prescriptori pot lua in
considcrarc continuarel terapiei Ip pacienfii afla{i in tratamcnt cu

medicamentul Lartruvo gi care aq aypt un br:neficiu clinic.

r Pe parcursul derulirii studiului nu qu fost iclentificate date noi privind

siguranta., iar profilul dc siguran{fi a fost similar intre brafete de

tratamcnt BIa studiului.
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Medicamentul Lartruvo demonstrasc anterior u0 bonsficiu in supravielu irea grobal6 ra pacienqii cu
s8rcom dc lpsut rooale,'intr-un studiu randomizat de l.aza 2, desGgurat numai in StatelE Unitc_
studiu care a conclrrs la aprobarea accelerati de cdtre FDA gi la aprobarea condilionsti de punere
pe piatd de cdtre EIvIA, Menlineres aprobfirii a fost condifionati de confirmarca beneficiului irr
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE.

studiul ANNoul\lcE nu a confirmar beneficiul crinic a{ medicamenrurui Lartruvo in combinarie
cu doxorubicind cDmpsrativ cu doxorubicini in molnoterapid, considerar stqndardul de tr'tamcnt.
specific, studiul nu a atins obiectivelc primare, gi anume, ilrclungirea supraviefuirii grobare in
populalia generalii ftlR: I,05; supravieguirea mepiani 20,4 vs rg,7 ruri penrru Lartruvo +
doxorubicinE Ei rcspectiv doxorubicinl) 9i prerurigirea srrpravieluirii grobzrle in subpopuralia
pacienlilor cu leioftiiosarcom (LMS) ffi:0,95; supravieluirea nrediand2r,6 ys2r,9 luni, pentru

Lsrtruvo + doxorutricjnE qi tespectiv, doxorubicintr). Nu s-a. inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceeo ce privcgte ob iectivele secundare de eficacit"tc (supravielu ire liri progrcsia bolii in populalia
generali: HR l,2ill, valoarea p=0,042, median! 5,42 luni vs 6,77 tuni, pentru La(ruvo +
doxorubicind 5i respectiv, doxorubicin{). Nu au fo;t identificate date noi privind siguran}a, iar
profilul de siguran[d a fost similar intrc bralclc de tratament ale studiului.

Deoarecc acest sturliu nu & confirmat beneficiul clinic, comprnia Eli Li)ly se afi{ in proccs de

evsluare a tuturor ciatelor rezultatc din srudiul ANNOUNCE 5i lucceazj imprquni cu autorit5filc
de reglemeitare dc la nivel global pentru a srabili urmfitorii pasi ce trebuie urmali tn cazul

Laflruvo.

in aceasti perioadii de timp, pacienfli efleti in tratament cu L*rtruvo gi care au prezenrar un

bencficiu clinic pot cootinua terapia, dactr decid acest lucru tmpreun5 eu medicul curant.

cu toate ace,stea, re:zultatele studiului ANNoUNcE nu susfin inceperea traramentului cu Lartruvo
Ia pacienfi noi, diagnosticali cu sarcom al lesururilor moi.

Apel Ia rapartwea de reaclil adverse

Est€ inponsnt sd rapo(ali orice icaclie advefse suspBctartr, as0ciate cu sdministrarea olaratumab,

cbtre Agentia Nalional6 a Mcdicamentului gi a Dispozirivelor Medieale, in conformitate cu

sistemul nafional de raportare sponti]nr, utiliz-6nd formularele de raponare disponibile pe pagina
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sccliunoa Raporteazi o reaclie advcrsi,

Agcntio Nqlional[ o Mcdic+mcntului gi a Dispozitivelor Merdicalc

Str, Aviatorrsendtr:scu nr. 48, sector I

ucure.,sti 0l l478-RO

Tat: +4 \zt 3I7II OI

Fax: +4 021 316 3,1 9'l

e-mail: hdr@anm.ro

www.anm,ro

Lilly Rqmdnia S,R,lL,

Eli Lilly Rqminia S,RL

Str. Merpuerului 12, Cladirea D,

Er.2, SeP(or'l

0ll7l I Bucure$ti, Fi.orninia
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a Dispozitivelor Medicale ,(www.anm.ro), la

TotodatF, reactiiler adverse suspectate gsoci{te cu administrarea medicamentutui Lqrtruvo
(ol8ratumab) se pot raporto gi cEtre reprezentanla locala I Delinitorului de autorizalie de punere

pe pialii la rjrm[torrrele date de contact:

Eli Lilly Rominia S.IIL
Str, Merluerului 12, Cladirea D,

E1.2, Sei:tor l

013 713 pucuceqti, llomfinia

fax: +4 021 4A230 53

tel; +4 021 *02 30 00

e-mdil ; Ehy-ggllq -see@l illy.com

Daci avp[i intrebdri refleritoare la aceste informalii sau pentfu informagii suplimeptare cu privire

la admitlistrarea medicamentrrlui Lartruvo (olaratumab), v6 rug6m sa contactali compania Eli

a
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fer: ++ 921 492 39 5,
tel: +4 0Zl 402 30 00

Persoana dc'contaet: Carmen Iopescu

E-mail : ooQ!.sc_u carmen@l illJ.com

Cu consideralie,

Violcta Apetrei
Regulatory Associate

Eli Lilly Romania

Ianuarie 2019


