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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE e Y
Calea Caldrasilor nr. 248, Bloc 819, Scctor 3, Bucuresti i - " i

E-mail: cabinet_presedinte@ ro. Tel, 0372 309270; H
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Catre,
Casa de Asigurdri de Sandtate .....................

in atenfia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 1061E/30.,01.2019, nregistrata la C.N.A.S. cu
nr. P504/31.01.2019 va aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nafionald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Eli Lilly Romania
SRL, cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii in legaturé cu rezultatele
unui studiu post-autorizare cu medicamentul Lartruvo (olaratumab), rezultate care nu au
confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobaté. .

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sandtate, In loc vizibil, a documentului
Lartruvo (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu au confirmat
beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobaté .”

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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Doamnei Pregedinte Adriana COTEL .

Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Europeani
pentru Medicamente (EMA), Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si definitorul autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentul Lartruvo (olaratumab), Eli Lxlly _Roménia, cu
scopul .de a informa profesionigtii din domeniul sanatatii in legiturd cu
rezultatele unui studiv  post-autorizare cu medxcamentul Lartruvo

g e T

pentru indicafia aprobata_ ! o

Prnfésmmgtu din domeniul s&natitii sunt astfel informati cu privire la
acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd catre profesionistii din domeniul sanatatii”. :

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic Tn Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii
asupra ynor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente. _

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul sinatdfii. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(Wwww.anm.ro) aceastd scrisoare de informare, la rubrica = Medicamente de
Uz Uman — Farmacovigilentd — Comunicari directe catre profesionigtii din
domeniul sandtétii,

- Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm ci acest document tip ,,Comunicare directs catre
profesionistii din domeniul séndtafii” va fi transmis in atentia ‘medicilor cu
specialitatea oncologie medicala.

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisi §i Ministerului
Sanatatii — Directia politica medicamentului ‘i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania i Colegiului Farmaeistilor din Roménia.

*

PRESEDINTE,

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si Mapaggmentul riscului,

Dr. Ro fifa STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII o

LARTRUVO (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu
au confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobati

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

~
.

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) §i cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly clore:,ste sd vd informeze cu privire la
urmatoarele

Rezumat:,

Studiul global de faza 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo

administrat in combinatie cu doxorubicini la pacientii cu sarcom de fesut

moagle in stadin avansat sau metastatic nu a confirmat beneficiul clinie al
.f‘-

medicamentului Lartruvo in combinatie cu doxorubicini comparativ cu

doxorubicini in monoterapie, considerat standardul de tratament.

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

Cit timp procesul de evaluare a tuturor,datelor rezultate din studiul
ANNOUNCE este in desfisurare, medicii prescriptori pot lua fn
considerare continuarea terapiei la pacientii aflati in tratament cu
mec}icamenml Lartruvo si care au avut un beneficiu clinie.

Pe ;ﬁarcursul derulirii studiului nu au fost identificate date noi privind

siguranta, iar profilul de sigurantid a fost similar ntre bratele de

" tratament ale studiului.
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Informagii suplimentare
- Medicamentu] Lartruvo demanstrase anterior un beneficiu in supravietuirea globali la pacientii cu
sarcom de {gsut moale, intr-un studiu randomizat de faza 2, desfigurat numai in Statcle Unite,
Studiu care a condus la aprobarea acceleraty de citre FDA $;l]a aprobarea condifionati de punere
pe piafa de etre EMA. Mentinerea aprobirii & fost condiionati de confirmarea beneficiului in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNQUNCE.
Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo in combinatie
cu doxorubicind comparativ cu doxorubicind in monoterapié, considerat standardul de tratament.
Specifie, St'lIdilJl ou & atins obiectivele primare, §i anume, ‘prelungirea supravietuirii globale in
populatia gencrald (HR: 1,05; supravicjuirea mediand 20,4 vs 19,7 luni pentru Lartruvo +
doxorubicind §i respectiv doxorubicind) §i prelungirea supraviefuirii globale in subpopulatia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supraviefuirea mediani 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicind §i respectiv, doxorubicina). Nu s-a inregistrat niciun beneficiu clinic Tn
ceea ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (supravié;uire fird progresia bolii in papulatia
generald: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicind §i respectiv, doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranga, iar
profilul de siguran{a a fost similar intre bratele de tratament ale studiuliui,
Deoarece acest studin nu a confirmat beneficiul clinie, compania Eli Lilly se afli in proces de
evaluare a tuturor datclor rezultate din studiul ANNOUNCI:‘:' $i lucreazd impreund cu autorititile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urmatorii pasi ce trebuie urmati in eazul .
Lartruvo,
in aceastd pericads de timp, pacienfii aflai in tratament cu Lartruvo $i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, daci decid acest lucru impreund cu medicul curant.
Cu toate acestea, 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 impnrta:nt s raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea olaratumab,
citre Agentia Nafionalda a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu

sistemul nafional de raportare spontani, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina



19-02-18:13:05 From:MEDIC SEF iToiHarghita 100372309248 # 5/ 6

Ud | =3 i Dauds ANV L, 11:09:14 31-01-2019 4/

[anuarie 2019

s
-

web 2 Agep;iei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la

sccliunea Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1 ‘
Buceuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

-
B

Totodats, reactiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumah) se pot raparta §i clitre reprezentania locald a Detinatorului de autotizatie de punere

pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Eli Lilly Romnia SR.L | .
Str, Menuetului 12, Cladirca D,

Et.2, Sector .1

013713 Bueuresti, Roménia

fax: ++4 021 402 30 53

tel: +4 021 102 3000

e-mail: phv_centre_see@lil[y.com

Dacd aveli intrebiri referitoare la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire
la administrarea medicamentului Lactruvo (olaratumab), va rugdm si contactati compania Eli
Lilly Romania S.R.L.
>
Eli Lilly Roménia S.R.L
Str, Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector 1
013713 Bucuresti, Rominia

ke
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fax: +4 021 _:41]2 30 53
tel: +4 021 402 30 00

Persoana de'contact: Carmen Popescu

E-mail: popescu carmen@lilly.com

Cu consideratie,
Violeta Apetrei

Regulatory Associate
Eli Lilly Romania
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