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LARTRUVO (olaratumab): vysledky vyZiadanej post-registracnej Studie
nepotvrdili klinicky benefit olaratumabu v schvalenej indikacii

Vaieny pan doktor/vaiena pani doktorka,

Spoloé¢nost Eli Lilly and Company (dalej len Eli Lilly), po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou
a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL), Vas chce informovat o nasledovnom:

Zhrnutie:

e Celosvetova studia fazy 3 (ANNOUNCE) s Lartruvom podavanym v kombinacii s
doxorubicinom u pacientov s pokrocilym alebo metastazujicim sarkémom
makkého tkaniva (soft tissue sarcoma (STS)) nepotvrdila klinicky benefit
kombinacie Lartruva s doxorubicinom v porovnani s doxorubicinom ako
Standardnou lie¢bou.

e v dosledku toho sa nema Lartruvo predpisovat novym pacientom

¢ nakolko pokracuje dalSie vyvhodnocovanie vysledkov Studie, oSetrujuci lekar
moZe zvazit pokracovanie v liecbe Lartruvom u pacientov, ktori zaznamenali
klinicky benefit z lieCby

e pocas klinického skusania sa nezaznamenali nové bezpecnostné signaly
a bezpecnostny profil bol porovnatelny v oboch lie¢ebnych ramenach

Zakladné informacie

Lartruvo vykazovalo benefit celkového prezZitia u pacientov so sarkdmom makkych tkaniv
randomizovanych v studii fazy 2, realizovanej vyhradne v USA, o viedlo k jeho zrychlenému
schvaleniu Uradom pre potraviny a lie¢iva (FDA) a udeleniu registra¢ného rozhodnutia s podmienkou
Eurdépskou liekovou agentirou (EMA). Pokrac¢ovanie schvélenia / pokracovanie podmieneénej
registracie zavisi na overeni klinického benefitu pomocou potvrdzujicej Stidie ANNOUNCE.

Studia ANNOUNCE nepotvrdila klinicky benefit Lartruva v kombinacii s doxorubicinom oproti
doxorubicinu, ako $tandardnej lie¢be. Konkrétne, $tudia nesplnila primarny ciel predizenia prezivania
v celkovej populacii (HR: 1,05; median 20,4 oproti 19,7 mesiacov pre Lartruvo + doxorubicin oproti
doxorubicinu) alebo v podskupine s leiomyosarkdmom (LMS) (HR: 0,95; median 21,6 mesiacov pre
Lartruvo + doxorubicin oproti 21,9 mesiacov pre doxorubicin). Nebol zisteny klinicky benefit

v klticovych sekundarnych ciefoch Gcinnosti (prezitie bez progresie u celkovej populacie: HR 1,231 p-
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hodnota 0,042; medidn 5,42 mesiacov pre Lartruvo + doxorubicin oproti 6,77 mesiacov
s doxorubicinom). Nepozorovali sa Ziadne nové bezpecnostné signaly a bezpecnostny profil bol
podobny v obidvoch liecebnych ramenach.

KedZe tato studia nepreukazala klinicky benefit, spolo¢nost Eli Lilly v si¢asnosti skiima Gplné udaje
zo Studie ANNOUNCE a spolupracuje so svetovymi reguldtormi s ciefom stanovit pre Lartruvo dalsie
nalezité kroky.

Kym prebiehaju tieto diskusie, pacienti, ktori uz zacali lieCbu Lartruvom a zaznamenali v nej klinicky
benefit, mdzu po zvazeni osetrujiceho lekara v lie¢be pokradovat.

Avsak vysledky stidie ANNOUNCE nepodporuju zacatie lieCby Lartruvom u novych pacientov
so sarkdémom makkych tkaniv.

Vyzva na hlasenie

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
na Statny Ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul.
11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formuldr na elektronické podavanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/ alebo aj e-mailom priamo spolo¢nosti Eli Lilly Slovakia s.r.o.

na phv_czsk@lilly.com

Kontakt na spoloénost

Ak mate akékolvek otazky, nevahajte kontaktovat miestneho zastupcu Eli Lilly Slovakia s.r.o.
na adrese Panenska 6, 811 03 Bratislava, alebo telefonicky na +421 220 663 111, ¢i e-mailom:
medinfo_sk@lilly.com

S pozdravom,

s

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