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Agentura EMA doporucuje zrusit registraci
protinddorového |écivého pripravku Lartruvo

Dne 26. dubna 2019 dokoncéila agentura EMA posouzeni vysledkl studie ANNOUNCE?! a dospéla

k zavéru, Ze ptipravek Lartruvo (olaratumab) s doxorubicinem neprodluZuje Zivot pacientd

s nadorovym onemocnénim meékkych tkani vice nez samotny doxorubicin. Agentura proto doporucuje,
aby byla registrace |éc¢ivého pripravku zrusena.

V lednu 2019, kdy byly zverejnény predbézné vysledky studie ANNOUNCE, agentura doporudila, aby
lé¢bu timto pripravkem nezahajovali z&dni novi pacienti. Nasledné na zdkladé posouzeni Gplnych tdajd
ze studie agentura dospéla k zaveéru, ze pfinos pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem neni
potvrzen. Pokud jde o bezpeé&nost, z Gdajt nevyplynuly 2a4dné nové obavy tykajici se bezpe&nosti.

Pripravek Lartruvo byl registrovan v listopadu 2016 k 1éCbé pokrocilého sarkomu mékkych tkani, coz je
onemocnéni, k jehoz 1é¢bé neni k dispozici dostatek vhodnych Iéciv. V dobé jeho schvaleni byly Udaje
o Ucincich pripravku Lartruvo omezené, a to z dGvodu malého poctu pacientl zarazenych do hlavni
studie na podporu jeho registrace. Pfipravku proto bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci pod
podminkou, Ze spolec¢nost poskytne dalsi Udaje ze studie ANNOUNCE.

Informace pro pacienty

e Pripravek Lartruvo byl schvélen k |éC¢bé vzacného typu nadorového onemocnéni s nazvem sarkom
meékkych tkani. Byl schvalen pod podminkou, Zze spolecnost provede studii, kterd potvrdi jeho
prinosy.

e Z této studie v3ak vyplynulo, Ze pFipravek Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem neni v ramci
prodlouzeni Zivota pacientl lepsi nez samostatné podavany doxorubicin.

e Registrace pripravku Lartruvo proto bude stazena a timto pripravkem nebudou IéCeni zadni novi
pacienti.

e Pokud jiz podstupujete IéCbu pFipravkem Lartruvo, vas Iékar zvazi, jaka IéCba bude pro vas
nejvhodnéjsi.

e V souvislosti s timto l1éCivym pripravkem se neobjevily Zadné nové obavy tykajici se bezpecnosti.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Studie ANNOUNCE féze 3 pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem u pacientd s pokrocilym
nebo metastazujicim sarkomem mékkych tkani nepotvrdila klinicky pfinos pfipravku Lartruvo.

o Studie nesplnila sv{j hlavni cil prodlouZit dobu pFeZiti v celkové populaci (stratifikovany pomér rizik
[HR]: 1,05, median 20,4 mésice u pfipravku Lartruvo s doxorubicinem oproti 19,8 mésice
u placeba s doxorubicinem) nebo v subpopulaci s leiomyosarkomem (HR: 0,95, median
21,6 mésice u pripravku Lartruvo s doxorubicinem oproti 21,9 mésice u placeba s doxorubicinem).

e Kromé toho nebyl prokdzan zadny prinos, pokud jde o prodlouzeni doby preziti bez progrese
onemocnéni v celkové populaci (HR: 1,23, median 5,4 mésice u pfipravku Lartruvo
s doxorubicinem oproti 6,8 mésice u placeba s doxorubicinem), coz bylo jednim z druhotnych cil
studie.

e V dlsledku toho bude registrace pfipravku Lartruvo zrusena a pFipravkem Lartruvo nebudou moci
byt 1éCeni zadni novi pacienti.

e U pacient(, ktefi jiz podstupuji 1é&bu pfipravkem Lartruvo, by lékafi méli zvazit dostupné moznosti
[éCby.

eV pribé&hu studie nebyly zjitény zaddné nové obavy tykajici se bezpeé&nosti.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Lartruvo je protinddorovy IéCivy ptipravek, ktery byl registrovan v EU dne 9. listopadu 2016 k |é¢bé
dospélych s pokrocilym sarkomem mékkych tkani, coz je typ nadorového onemocnéni, které postihuje
tkané v lidském téle, jako jsou svaly, krevni cévy a tukova tkan.

Pripravek Lartruvo byl urcen k pouziti spole¢né s doxorubicinem (jinym protinddorovym IécCivem)

u pacientd, ktefi nemohli podstoupit chirurgicky zékrok nebo radioterapii (Ié¢bu ozafovanim) a ktefi
dosud nebyli IéCeni doxorubicinem. Pripravek Lartruvo se mél podavat v kombinaci s doxorubicinem
v ramci az 8 léebnych cykll, pfi¢emz poté se mél pacientdim, u nichz nedoslo ke zhor&eni
onemocnéni, podavat samotny pfipravek Lartruvo.

Pfipravku Lartruvo bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni. V dobé jeho schvaleni byly Udaje o Gcincich
pfipravku Lartruvo omezené, a to z divodu malého poétu pacientll zafazenych do hlavni studie na
podporu jeho registrace. Pripravku proto bylo udéleno rozhodnuti o registraci pod podminkou, ze
spolec¢nost poskytne dalsi udaje ze studie ANNOUNCE s cilem potvrdit jeho pfinosy a bezpecnost.

Vice informaci o tomto |éCivém pfipravku naleznete na internetovych strankach agentury EMA na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkoumani pfipravku Lartruvo bylo zahajeno dne 31. ledna 2019 na Zadost Evropské komise
podle ¢lanku 20 narizeni (ES) ¢. 726/2004.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni [éCivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se
humannich |é&ivych pfipravki{ a ktery v této véci pfijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
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bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 19. Cervence 2019 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vsech Clenskych statech EU.

Zprava o posouzeni s podrobnostmi o posuzovanych tdajich a ddvody tohoto zruseni jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury EMA. Kromé toho agentura pfipravuje védeckou publikaci
o prvnim zruseni podminéné registrace pfipravku.
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