SPRAVA PRE LEKAROV A ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

6. maja 2019

Lartruvo (olaratumab): zru3enie povolenia na uvedenie na trh v EU z
dovodu nedostatocnej terapeutickej acinnosti

Vazena pani doktorka/vazeny pan doktor,

Spoloénost Eli Lilly and Company si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Studia fazy 3 (ANNOUNCE) s Lartruvom podavanym v kombindcii s
doxorubicinom u pacientov s pokrocilym alebo metastazujidcim sarkémom
makkého tkaniva (STS) nepotvrdila klinicky benefit lieku Lartruvo.

e V dbsledku toho pomer prinosov a rizik lieku Lartruvo nie je priaznivy a povolenie
na uvedenie na trh v EU bude zrudené.

e Okrem klinického skasania sa u novych pacientov nema zacinat s liecbou
Lartruvom. U pacientov, ktori st aktualne lieceni liekom Lartruvo, je potrebné
zvazit dostupné moznosti liecby.

Zakladné informaéacie

Liek Lartruvo bol v novembri 2016 v Eurépskej Unii zaregistrovany na lieCbu pokrocilého sarkomu
makkého tkaniva. V Case jeho schvalovania boli Udaje o Ucinkoch Lartruva obmedzené z dévodu
malého poctu pacientov zaradenych do hlavnej Studie podporujlcej registraciu. Lieku bolo preto
udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, Ze spolo¢nost poskytne dalSie Udaje zo Stadie
ANNOUNCE za Uc¢elom potvrdenia Ucinnosti a bezpecnosti lieku.

Stadia ANNOUNCE nepotvrdila klinicky benefit lieku Lartruvo podavaného v kombincii s
doxorubicinom v porovnani s doxorubicinom ako standardnou liecbou. Konkrétne, tadia nesplnila
primarne ciele prediienia prezivania v celkovej populacii (HR: 1,05; median 20,4 oproti 19,8 mesiacov
pre Lartruvo + doxorubicin a doxorubicin, v uvedenom poradi) alebo v subpopulécii s
leiomyosarkémom (LMS) (HR: 0,95; median 21,6 oproti 21,9 mesiacov pre Lartruvo + doxorubicin a
doxorubicin, v uvedenom poradi). Nebol zisteny klinicky benefit v klfi¢ovych sekundarnych ciefoch
ucinnosti (prezitie bez progresie v celkovej populécii: HR 1,23; median 5,4 mesiacov oproti 6,8
mesiacov pre Lartruvo + doxorubicin a doxorubicin, v uvedenom poradi). Nepozorovali sa Ziadne nové
bezpecnostné problémy.

KedZe tato Studia nepotvrdila klinicky benefit, podmienecné povolenie na uvedenie lieku Lartruvo na
trh bude zruSené.



Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
sUvisiace s pouzivanim lieku Latruvo na narodné centrum pre spontanne hlasenia:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie o neziaducich Ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdZete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registréacii lieku
Latruvo na adrese:

Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Panenska 6

811 03 Bratislava
Slovenska republika

tel.: +421 220 663 111
e-mail: phv_czsk@lilly.com

S pozdravom,

At L.

MUDr. Vladimir Habétinek Miha Kline
Medical Affairs Leader Oncology CEE Country Manager CZ/SK
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