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Doamnei Presedinte Adriana COTEL .

_ Va aducem la cunostintd misurile Intreprinse de Agentia Europeani
\)/ pentru Medicamente (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului i a
/(/Q/ Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinitorul autorizatiei de punere pe
: /(/7 piafd pentru medicamentul Lartruvo (olaratumab), Eli Lilly Roménia, cu
scopul :de a informa profesionistii din domenijul s3 natatii In legdturd cu

. rezultatele unui studiu  post-autorizare ¢u medicamentul Lartruvo,
(olaratumab), rezultate care nu au confirmat beneficiul clinic al _olaratumab

pentru indicatia aprobati. s

Profesionistii din domeniul sanitatii sunt astfel informafi cu privire la
acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directé catre profesionistii din domeniul sinitatii”,

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii
asupra pnor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sanatdtii. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(Www.anm.ro) aceasti scrisoare de informare, la rubrica — Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii.

- Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c¢i acest document tip ,,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul sanititii” va fi transmis in atenfia medicilor cu
specialitatea oncologie medicala. '

Mentiondm c3 aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sanatdfii — Directia politica medicamentului ‘si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romania si Colegiului Farmacistilor din Roméania.
PRE$E+D]NTE, Coordonator S‘erviciu Farmacovi-gilen;f'i

si Managgmentul riscului,

Dr. Roy+a STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII -

LARTRUVO_ (olaratumab): rezultatele studiului post-autorizare solicitat nu

Stimate Prbfesionist din domeniul sanattii,

au confirmat beneficiul clinic al olaratumab pentru indicatia aprobati

-~

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly doreste sa va informeze cu privire la
urmatoare]e: g

Rezumat:,

* Studiul global de fazi 3 (ANNOUNCE) cu medicamentul Lartruvo

administrat in combinatic cu doxorubicini Ia pacientii cu sarcom de fesut

moale in stadiu avansat sau metastatic nu 4 confirmat beneficiul clinic al

medicamentului Lartruvo in combinatie c; doxorubicini comparativ cu

doxorubicina in monoterapie, considerat standardul de tratament.

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

Cat timp procesul de evaluare a tuturor.datelor rczultate din studiul

ANNOUNCE ecste in desfasurare, medicii prescriptori pot Iua in

considerare continuarea terapiei la pacientii aflati in tratament cu

medicamentul Lartruvo si care au avut un beneficiu clinic.

Pe ﬁarcursul derulérii studiului nu au fost identificate date noi privind

siguranta, iar profilul de siguranti a fost similar intre bratele de
. N

tratament ale studiului.

P.003
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Informafii suplimentare

Medicamentu] Lartruvo demonstrase anterior un beneficiu n su praviefuirca globali la pacientii cu
sarcom de fgsut moale, intr-un studiu randomizat de faza 2 desfasurat numm in Statcle Unite,
studiu care a condus la aprobarea accelerat de catre FDA si la aprobarea conditionatd de punere
pe piafd de ctre EMA. Mentincrea aprobarii a fost condiionatd de confirmarea beneficiuluj in
cadrul studiului clinic de confirmare ANNOUNCE,

Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul-clinic al medicamentului Lartruve in combinatie
cu doxorublcma comparativ cu doxorubicini in monoterapié, considerat standardul de tratament.
Specific, studlul nu a atins obiectivele primare, si anume, ‘prelungirea supravnctumt globale in
populatia gencrald (HR: 1,05; supravicfuirea mediani 20,4 vs 19,7 luni pentru Lactruvo +
doxorubicini gi respectiv doxorubicini) si prelungirea supraviefuirii globale in subﬁopula;ia
pacientilor cu leiomiosarcom (LMS) (HR: 0,95; supraviefuirea mediana 21,6 vs 21,9 luni, pentru
Lartruvo + doxorubicini i respectiv, doxorubicind). Nu s-a Inregistrat niciun beneficiu clinic in
ceea ce privéste obiectivele secundare de eficacitate (supravié;uire fard progresia bolii in populatia
generala: HR 1,231, valoarea p=0,042, mediand 5,42 luni vs 6,77 luni, pentru Lartruvo +
doxorubicini si respectiv, doxorubicind). Nu au fost identificate date noi privind siguranta, iar
profilul de siguran(a a fost similar intre bratele de tratament ale studiului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, compania Eli Lilly se afld in proces dc
evaluare a tuturor datelor rezultate din studiul ANNOUNCé si lucreazd impreund cu autoritatile
de reglementare de la nivel global pentru a stabili urma;brii pasi ce trebuie urmati in cazul .
Lartruvo. |

In accasts pericadd de timp, pacienfii aflafi in tratament cu Lartruvo $i care au prezentat un
beneficiu clinic pot continua terapia, daci decid acest Jucru impreun3 cu medicul curant.

Cu toate aceftea. rezultatele studiului ANNOUNCE nu susfin inceperea tratamentului cu Lartruvo

la pacienti noi, diagnosticati cu sarcom al fesuturilor moi.

Apel la raportarea de reacfii adverse _
Este important sa raportati orice reactie adverss suspectatd, asociatd cu administrarca olaratumab,
catre Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicalc, in conformitate cu

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

\
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web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la

scctiunca Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#nitescu nr. 48, sector | ‘
Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021 316 34 97

c-mail: adr@anm.ro

Fid

www.anm.ro

n

-

Totodats, reacfiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Lartruvo
(olaratumab) se pot raporta si citre reprezentanta locali a Defindtorului de autorizatie de punere

pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Eli Lilly Rominia S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D,
Et.2, Sector ‘l

013713 Bucuresti, 'ROme‘mia
fax: +4 021 402 30 53

tel: +4 021 402 30 00

e-mail: phy_centre see@lily.com

Dac avefi intrebri referitoarc la aceste informatii sau pentru informatii suplimentare cu privire
la administrarea medicamentului Lartruvo (olaratumab), va rugdm si contactati compania Eli
Lilly Romania S.R.L.

Eli Lilly Rominia S.R.L

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

013713 Bucuresti, Romania
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fax: +4 021:102 3053

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



