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See on ravimi Lartruvo Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte\gselgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Liidus ja Wus ingimusi. Hindamisaruandes

ei anta Lartruvo kasutamise praktilisi nduandeid.

vOi apteekri poole. *

Kui vajate Lartruvo kasutamise praktilisi nduandeid, Iu@di infolehte v6i p66rduge oma arsti

’0

Mis on Lartruvo ja milleks sedaﬂz@ takse?

Lartruvo on vahiravim, mida kasutata ePMmekudede kaugelearenenud sarkoomiga (keha
pehmekudesid, tugikudesid nagu lihase®, veresooni ja rasvkude mdjutav pahaloomuline kasvaja)
taiskasvanute raviks. Lartruvot @takse koos doksorubitsiiniga (samuti véhiravim) patsientidel,
keda ei ole vdimalik opereeric@ ravida kiiritusraviga ning keda ei ole varem doksorubitsiiniga

ravitud. x

*
Et pehmekudede sar patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Lartruvo
12. veebruaril 291 ikravimiks (harvaesinevate haiguste korral kasutatav ravim).

Kuidas L vot kasutatakse?

septiravim. Ravi tohib alustada ning jalgida ainult vahiravimite kasutamises kogenud

Lartruvot turustatakse veeni tilgutatava infusioonilahusena. Infusiooni ajal peab jalgima patsientide
infusiooniga seotud reaktsioonide tunnuseid ja simptomeid ning on vajalik kogenud personali ja
elustamisvahendite kéttesaadavus.

Lartruvo soovitatav annus on 15 mg kehamassi kg kohta manustatuna kaks korda kolmenadalase
perioodi jooksul 1. ja 8. paeval. Selliseid kolmenadalaseid tsikleid tuleb korrata seni, kuni haigus
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hakkab stivenema v6i kui kdrvalndhud muutuvad vastuvdetamatuteks. Lartruvot manustatakse
kombinatsioonis doksorubitsiiniga kuni 8 ravikuuri, misjarel jatkatakse patsientidel, kelle haigus ei ole
stivenenud, ravi ainult Lartruvoga. Doksorubitsiini manustatakse iga tstkli 1. paeval parast Lartruvo
infusiooni.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Lartruvo toimib?

Lartruvo toimeaine olaratumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb ara valgu,
nimelt trombotsuiltidest tuletatud kasvufaktori a-retseptori (PDGFRa), ja seondub sellega. Seda valku
esineb sageli rakupinnal, kus ta osaleb rakkude paljunemise reguleerimises. Vahkides nagu 6
pehmekudede sarkoom on seda valku vaga palju vdi on see Uliaktiivne, pdhjustades rakkude
muutumise pahaloomulisteks. Sarkoomirakkude PDGFRa kiilge kinnitudes blokeerib L

eeldatavalt selle valgu toime, aeglustades seega pahaloomulise kasvaja kasvu. $

Milles seisneb uuringute pohjal Lartruvo kasulikkus? Q

Lartruvot on uuritud thes p&hiuuringus, kus osales 133 pehmekudede renenud sarkoomiga
patsienti, keda ei olnud vdimalik opereerida ega ravida Kiiritusraviga j varem ei olnud ravitud

antratsukliinidega (vahiravimite ruhm, kuhu kuulub ka doksorubi . Uliring tBestas, et Lartruvo ja

doksorubitsiini kombinatsioon oli ainuravimist doksorubitsiinis sem selle aja pikendamisel, mil
patsiendid elasid haiguse stiivenemiseta (progressioonivaba ). Lartruvo ja doksorubitsiini
kombinatsiooni kasutanud patsientide haigus ei steQ\k Kmiselt 6,6 kuud, samas kui ainult
doksorubitsiini kasutanud patsientide vastav naitaja )

doksorubitsiini kombinatsiooni kasutanud patsigndi

ainult doksorubitsiini kasutanud patsiendid gva’ a

uud. Lisaks elasid Lartruvo ja

vottes ligikaudu kaks korda kauem kui
5 kuud ja 14,7 kuud).

Mis riskid Lartruvoga kaasnev

Lartruvo kdige sagedamad kdrvalnahud¥vo0ivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus, lihase-
skeleti valu (luu- ja lihasvalu), nQeema (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede
vahesus) ja mukosiit (limask tik, mis kBige sagedamini esineb suus ja kurgus). Kdige
sagedamad ravi Iopeta’ tavad kdrvalnahud olid infusiooniga seotud reaktsioonid (allergilised
reaktsioonid, mis v6ivarr\rasked ja millega kaasnevad sellised sumptomid nagu kilmavarinad,
palavik ja hingamisr, kd\a mukosiit. Kéige raskemad k&rvalndhud olid neutropeenia ja lihase-skeleti

valu. ¢
Lartruvo ko tatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Mik vo heaks kiideti?

P&hiuuringu andmed téendavad, et Lartruvo ja doksorubitsiini kombinatsioon parandab pehmekudede
kaugelearenenud sarkoomiga patsientide progressioonivaba elumust ja tldist elumust. P6hiuuringus
osalenud patsientide vaikese arvu tdttu peab ravimit turustav ettevdte esitama lisaandmeid. Ravimi
ohutusprofiili seisukohalt tdheldati, et Lartruvo ja doksorubitsiini kombinatsiooniga ravitud patsientidel
esines kdrvalnahte sagedamini, kuid arvestades ravist saadavat kasu peeti kérvalnahte talutavateks ja
ohjatavateks.

Inimravimite komitee otsustas, et Lartruvo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.
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Lartruvo muudgiluba anti tingimuslikult. See tdhendab, et ettevdte peab esitama ravimi kohta veel
andmeid. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu uue teabe igal aastal l1&bi ja vajaduse korral uuendab
kaesolevat kokkuvdtet.

Mis teavet Lartruvo kohta veel oodatakse?

Et Lartruvo on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, esitab Lartruvot turustav ettevdte
toimuva uuringu lisaandmed, et veelgi kinnitada ravimi efektiivsust ja ohutust.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Lartruvo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Lartruvo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutédtajate
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Lartruvo kohta @Q

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Lartruvo kohta on ameti veebilehI%.europa.eu/ﬁnd
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajaté @ rivoga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euro@ll hindamisaruande osa)

vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Lartruvo kohta on @veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation. OQ
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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/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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