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EMA soovitab tagasi votta vahiravimi Lartruvo muugiloa

26. aprillil 2019 I8petas EMA uuringu ANNOUNCE? tulemuste hindamise ja jareldas, et Lartruvo
(olaratumaab) koos doksorubitsiiniga ei ole pehmete kudede vahiga patsientide elumuse pikendamisel
efektiivsem kui doksorubitsiin ainuravimina. Amet soovitab seetdttu tuhistada ravimi muugiloa.

Jaanuaris 2019, kui tehti k&ttesaadavaks uuringu ANNOUNCE esialgsed tulemused, soovitas amet
hoiduda kdnealuse ravimi maaramisest uutele patsientidele. Parast uuringu koguandmete hindamist
jareldas amet, et Lartruvo ja doksorubitsiini kombinatsiooni kasulikkus ei ole téendatud. Andmetest ei
ilmnenud uusi ohutusprobleeme.

Lartruvo mudgiluba anti novembris 2016, et ravida pehmete kudede kaugelearenenud sarkoomi. See
on haigusseisund, mille raviks on vahe sobivaid ravimeid. Heakskiitmise ajal olid andmed Lartruvo
toime kohta piiratud, sest muugiloa andmist toetanud pdhiuuringus osales vahe patsiente. Ravimile
anti seetdttu tingimuslik madgiluba, tingimusel et turustaja esitab uuringu ANNOUNCE pd&hjal
lisaandmeid.

Patsientide teave

e Lartruvo kiideti heaks, et ravida harvaesinevat vahiliiki pehmete kudede sarkoomi. See kiideti
heaks tingimusel, et turustaja korraldab selle kasulikkuse t6endamise uuringu.

e Kdnealune uuring naitas, et Lartruvo koos doksorubitsiiniga ei ole patsientide elumuse
pikendamisel efektiivsem kui doksorubitsiin ainuravimina.

e Lartruvo muugiluba voetakse seetdttu tagasi ja ravimit ei maérata uutele patsientidele.
e Kui teid juba ravitakse Lartruvoga, otsustab arst, mis ravi on teile sobivaim.

e Ravimiga seoses ei tuvastatud uusi ohutusprobleeme.
Teave tervishoiutdotajatele

e |Il faasi uuringus ANNOUNCE, kus uuriti Lartruvo kasutamist kombinatsioonis doksorubitsiiniga
kaugelearenenud v6i metastaatilise pehmete kudede sarkoomiga patsientidel, ei kinnitatud
Lartruvo kasulikkust.

e Uuringus ei saavutatud pdhieesmarki pikendada elumust tldpopulatsioonis (stratifitseeritud
riskitiheduste suhe 1,05; mediaan 20,4 kuud Lartruvo ja doksorubitsiini korral vs. 19,8 kuud

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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platseebo ja doksorubitsiini korral) vdi leiomuosarkoomi alampopulatsioonis (stratifitseeritud
riskitiheduste suhe 0,95; mediaan 21,6 kuud Lartruvo ja doksorubitsiini korral vs. 21,9 kuud
platseebo ja doksorubitsiini korral).

e Peale selle ei ilmnenud kasulikkus progresseerumiseta elumuse pikendamisel tldpopulatsioonis
(stratifitseeritud riskitiheduste suhe 1,23; mediaan 5,4 kuud Lartruvo ja doksorubitsiini korral vs.
6,8 kuud platseebo ja doksorubitsiini korral), mis oli uuringu Uks teiseseid eesmarke.

e Selle tulemusena tihistatakse Lartruvo mudgiluba ja Lartruvot ei manustata uutele patsientidele.
e Kui patsienti juba ravitakse Lartruvoga, peab arst kaaluma olemasolevaid ravivéimalusi.

e Uuringus ei tuvastatud uusi ohutusprobleeme.

Lisateave ravimi kohta

Lartruvo on vahiravim, millele anti 9. novembril 2019 ELis miugiluba, et ravida taiskasvanuid, kellel on
pehmete kudede kaugelearenenud sarkoom, st vahk, mis m&jutab organismi kudesid, naiteks lihaseid,
veresooni ja rasvkudet.

Lartruvot kavatseti kasutada koos doksorubitsiiniga (samuti vahiravim) patsientidel, keda ei ole
vdimalik opereerida ega ravida kiiritusraviga ning keda ei ole varem doksorubitsiiniga ravitud.
Lartruvot kavatseti manustada kombinatsioonis doksorubitsiiniga kuni 8 ravikuuri, misjarel kavatseti
jatkata patsientidel, kelle haigus ei sivenenud, ravi ainult Lartruvoga.

Lartruvole anti muugiluba tingimusliku heakskiidu alusel. Heakskiitmise ajal olid andmed Lartruvo

toime kohta piiratud, sest muidgiloa andmist toetanud pdhiuuringus osales vahe patsiente. Seetdttu
anti ravimile tingimuslik mitgiluba, tingimusel et turustaja esitab uuringu ANNOUNCE pd&hjal
lisaandmeid, et kinnitada ravimi kasulikkust ja ohutust.

Ravimi lisateave on EMA veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Menetluse lisateave

Lartruvo labivaatamist alustati 31. jaanuaril 2019 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Labivaatamise teostas inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes
vOttis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 19. juulil 2019 I8pliku &iguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kd&igis
Euroopa Liidu liikmesriikides.

EMA veebilehel on hindamisaruanne hinnatud andmete Uksikasjade ja loa tuhistamise pdhjustega.
Peale selle valmistab amet ette teadusvaljaannet tingimusliku mudgiloa esmakordse tihistamise kohta.
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