Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. 5792E/09.05.2019, inregistratd la C.N.A.S. cu nr,
P3840/09.05.2019 prin care ni se aduce la cunostintd faptul cd pentru medicamentul Lartruvo
(olaratumab), urmeazd a fi retrasd auforizafia de punere pe piald valabilad in Uniunea Europeand,
datorita faptului ca studiul de faz& 3 ANNOUNCE a demonstrat ci raportul beneficii/ risc nu este
favorabil si avand in vedere faptul ¢ acest medicament este inclus Th sublista C, sectiunea C2, PNS
3 - Programul national de oncologie din Hotararea Guvernuiui nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei
cuprinzénd denumirife comune infernationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii, cu sau féréd contributie personald, pe baza de presérip;ie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sandatate, precum gi denumirile comune internafionale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadruf programelor nationale de sénétate, cu modificarile si completarile ulterioare,
in vederea asigurarii accesului pacientilor la tratamente cu beneficii asupra starii de sanatate a
acestora, va rugam sa dispuneti toate masurile necesare pentru a aduce la cunostinta medicilor
curanti din unitatile sanitare prin care se deruleazd PNS 3 - Programul national de oncologie
urméatoarele informatii: ‘

- Tncepand cu data ‘prezentei informari ‘Niciunui pacient nou nu ar trebui s3 i se-initieze

fratamentul cu Lartruvo, In afara unui studiu clinic. Pentru pacientii afiati in tratament cu

medicamentuf Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament disponibife.”
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LARTRUVO (olaratumab): retragerea autorizatiei de punere pe piati in

Uniunea Eur A din cauza lipsei eficacititii terapeutice

Stimate Profesionist din domeniul sin#titii,

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nationali a Medicamersslui she Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Elj
Lilly doreste si v& informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat: . .

¢ Studiul de fazd 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienti cu sarcom de fesuturi
moi, in stadiu avansat sau metastatic, tratati cu Lartruvo in asociere cu
doxorubicind, nu a demonstrat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo.

e Ca urmare, raportul beneficiu/risc nu este favorabil pentru medicamentul

Lartruvo, iar autorizafia de punere pe piafa valabild In Europa va fi retrasi.

Niciunui pacient nou nu ar trebui sa i se initieze tratamernitul cu Lartruve, in

afara unui studiu clinic. Pentru pacienfii aflafi in tratament cu medicamentul

Lartruvo, trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament disponibile.

ot

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta si recomanddrile respective
Lartruvo a primit autorizafia de punere pe piafi in Uniunea European in noiembrie 2016 pentru
tratamentul sarcoamelor de fesuturi moi. La momentul aprobirii, datele asupra efectelor
tratamentului cu medicamentul Lartruvo erau limitate datorita numarului mic de pacienti inclusi
in principalul studiu pe baza ciruia a fost obtinutd autorizafia conditionata. Astfel medicamentul a
primit o autorizare de punere pe piatd cu conditia furnizirii de citre companie de date aditionale,
din studiul ANNOUNCE, care si confirme eficacitatea §i siguranta medicamentului.

. Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in asociere cu
doxorubicind, comparativ cu doxorubicind in monoterapie, care reprezinti un standard de
tratament. Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, §i anume, prelungirea supraviefuirii
globale in populatia generala (RR: 1,05; valoarea mediana 20,4 fata de 19,8 luni pentru Lartruvo
+ doxorubicind, respectiv doxorubicind) §i prelungirea supravieuirii globale in subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (RR: 0,95; valoarea medianz 21,6 fati de 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind, respectiv doxorubicind). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce privegte obiectivele secundare de eficacitate (supraviefuire fird progresia bolii in
populafia generald: RR 1,23, valoarea mediand 5,42 luni fati de 6,8 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind, respectiv doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranta
medicamentului. ‘

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, autorizafia de punere pe piati conditionata
pentru Lartruvo va fi retrasa. ' :



Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatitii §i pacientii sunt Incurajafi sa raporteze orice reacfie adversd
in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontana, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Apgentiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacjie adversa.

.Agentia Natienald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medxcale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

- Bucurestt 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodats, reacfiile adverse se pot raporta §i cdtre reprezentanta locald a Detindtorului de
autorizafie de punere pe piaté, la urmétoarele date de contact:

Eli Lilly Romania S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 Q0

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detinitorului de autorizatie de punere pe
piafid

Daci avefi intrebiri referitoare la aceastd comunicare, vi rugdm si contactati compania Eli Lilly
Romania S.R.L:

Eli Lilly Rormdnia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,

Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

Persoana de contact: Dr. Carmen Papescu

E-mail: popescu_carmen@lilly.com

Cu deosebiti consideratie,

Dr. Attila Fejer
Director General
Eli Lilly Roméinia





