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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Lartruvo KO
olaratumabum é\,

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Lartruvo. Objasiiuje, jakym zpﬁsobéxa{g tura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci Q
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prak@ dy o tom, jak pFipravek Lartruvo
pouzivat.

ku v EU a podminky jeho

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’p; Larfruvo, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého lékare &i Iékéﬂ@

-

Co je Lartruvo a k éemu se D'Q iva?

Lartruvo je protinadorovy lécCivy p%)l ek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych s pokrocilym sarkomem
meékkych tkani, coz je typ néd@ ery postihuje mékké, podplrné tkané téla, jako jsou svaly, krevni
cévy a tukova tkan. PFiprﬁ!ﬁN ruvo se pouziva spolu s doxorubicinem (jinym protinadorovym
ptipravkem) u pacientl nemohou podstoupit chirurgicky zakrok ani radioterapii (IéCbu ozarenim)
a ktefi nebyli v mirfu :Q:eni doxorubicinem.

Jelikoz pocet p tuse sarkomem mékkych tkani je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se

vyskytujici‘l? avek Lartruvo byl dne 12. Gnora 2015 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna
onemocr@
Jak ripravek Lartruvo pouziva?

Vydej pfipravku Lartruvo je vazan na lékarsky predpis a IéCbu musi zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkugenosti s 1éCbou nadorovych onemocnéni.
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Pripravek Lartruvo je dostupny ve formé infuzniho roztoku (kapani do zily). BEhem infuze by pacienti
méli byt sledovani, zda nevykazuji znamky a pfiznaky reakci souvisejicich s infuzi, a mél by byt
k dispozici Skoleny personal a vybaveni pro neodkladnou resuscitaci.

Doporucena davka pripravku Lartruvo je 15 mg na kilogram télesné hmotnosti podavana dvakrat
b&hem 3 tydnl, a to 1. a 8. den. Tyto tFitydenni cykly je tfeba opakovat, dokud nedojde ke zhoreni
onemocnéni nebo vyskytu nepfijatelnych nezadoucich G¢ink{. Pripravek Lartruvo se podava

v kombinaci s doxorubicinem aZ 8 lIé¢ebnych cykll a poté se u pacientd, u nichZ nedo$lo ke zhorseni
onemocnéni, podava samotny pFipravek Lartruvo. Doxorubicin se podava 1. den kazdého cyklu, a to po
infuzi pfipravku Lartruvo.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci. ‘ Q
Jak pripravek Lartruvo plsobi? @

Léciva latka v pripravku Lartruvo, olaratumab, je monoklondlni protilatka (druh b \Q, kterd byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou ,receptor alfa pro rlstovy fak‘to eny z krevnich
desticek" (PDGFRa) a navazala se na ni. Tato bilkovina se Casto vyskytuje hu bunék, kde hraje
roli v regulaci bunééného mnozeni. U nadorovych onemocnéni, jako je sar ékkych tkani, je tato
bilkovina pfitomna ve vysoké mife nebo je nadmé&rné aktivni, coz zpd eménu bunék na
nadorové. Predpoklada se, ze kdyzZ se pfipravek Lartruvo navazega &FRG na burnkach sarkomu,

zabrafiuje jeho &innosti a tak zpomaluje rdst nadoru.
Jaké prFinosy pripravku Lartruvo byly proka v priibéhu studii?

PFipravek Lartruvo byl zkouman v jedné hlavni stydﬂl:}er zahrnovala 133 dospélych s pokrocilym
sarkomem meékkych tkani, ktefi nemohli podstoﬂ% ifurgicky zakrok ani radioterapii a ktefi nebyli

v minulosti 1é¢eni anthracykliny (skupina protinddokrgvych 1é&ivych piipravkd, kterd zahrnuje
doxorubicin). Studie prokazala, zZe pfiprav %Ruvo v kombinaci s doxorubicinem byl z hlediska
prodlouzeni pFeZiti pacientd, aniz by do horseni jejich onemocnéni (preziti bez progrese
onemocnéni), ucinnéjsi nez samotny ubicin. Pacienti, ktefi byli |éCeni pFipravkem Lartruvo

v kombinaci s doxorubicinem, zili éru 6,6 mésice, aniz by u nich doslo ke zhorseni onemocnéni,
zatimco pacienti l1éCeni samQtrQ&)xorubicinem 4,1 mésice. Navic pacienti Ié¢eni kombinaci pfipravku
Lartruvo a doxorubicinu elkové témér dvakrat déle nez pacienti lé¢eni pouze doxorubicinem
(26,5 versus 14,7 mési

g

Nejcastéjsi &é oucimi ucinky pfipravku Lartruvo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nau!@ it nevolnosti), muskuloskeletalni bolest (bolest svall a kosti), neutropenie (nizké
hladiny n ofilll, coz je druh bilych krvinek, ktery bojuje s infekci) a mukozitida (zanét sliznic, ktery
nejébpostihuje Usta a hrdlo). Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky vedoucimi k ukonceni l1éCby byly
reakce souvisejici s infuzi (alergické reakce, které mohou byt zavazné, s priznaky, jako je zimnice,
horecka a potize s dychanim) a mukozitida. NejzavaznéjsSimi nezadoucimi Ucinky byly neutropenie

a muskuloskeletalni bolest.

! vr
Jaka rizikajsa%po ena s pripravkem Lartruvo?

Upliny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni ptipravku Lartruvo je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Lartruvo schvalen?

Udaje z hlavni studie ukazuiji, ze pfipravek Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem zlepSuje preziti bez
progrese onemocnéni a celkové preziti pacientl s pokrocilym sarkomem mékkych tkani. Vzhledem
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k nizkému poé&tu pacientl zafazenych do hlavni studie je v8ak zapottebi, aby spole¢nost, ktera tento
|éCivy pripravek dodava na trh, predloZila dalsi Udaje. S ohledem na bezpecnostni profil pfipravku bylo
pozorovano, ze u pacientl |é¢enych pfipravkem Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem doslo ke zvyseni
frekvence nezadoucich G&ink{. Vzhledem k pFinosim 1é&by viak byly neZadouci G&inky povaZzovany za
prijatelné a zvladnutelné.

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Lartruvo
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Pfipravku Lartruvo bylo udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, ze se ocekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku pozadované od spolecnosti. Evropska agentura pro |écivé pripravky
kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potfeby aktualizo‘vé

Jaké informace o pripravku Lartruvo nebyly dosud predlozeny? A

Jelikoz ptipravku Lartruvo bylo udéleno podminéné schvaleni, spole¢nost, ktera % Lartruvo
dodava na trh, predlozi dalsi idaje z probihajici studie s cilem dale potvrdit UCI bezpecnost
tohoto IéCivého pfipravku.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecng géinného
pouzivani pripravku Lartruvo? ‘

Do souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informace byla zahr@doporuéem’ a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Lartruvo, kterd by méla byt d@véna zdravotnickymi pracovniky

i pacienty. Q
)
Dalsi informace o pfipravku Lartruv§\/
ie k di

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lartr
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Hu edicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |é¢bé pripravkem Lartruv&@eznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékafe K

ispozici na internetovych strankach agentury na

Shrnuti stanoviska k pr|pra\‘k vo vydaného Vyborem pro IéCivé prFipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozi etovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medici are disease designation.

&

\/Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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