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olaratumab
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Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije PAR) za Lartruvo.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek kako bi preporucila njego brenje za stavljanje u
promet u EU-u te uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka avat| prakti¢ne savjete o primjeni

lijeka Lartruvo.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Lartruvo bolesn;j %roatatl u uputi o lijeku, odnosno

obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.
Sto je Lartruvo i za $to se kor %

Lartruvo je lijek protiv raka za lijecenje aslih osoba s uznapredovalim sarkomom mekog tkiva, vrste
raka koja zahvaca meka, potporgakiva u tijelu kao Sto su misiéi, krvne zile i masno tkivo. Lartruvo se
primjenjuje u kombmacm s d , artibicinom (jos jedan lijek protiv raka) u bolesnika koji se ne mogu

podvrgnuti kirurSkom . adioterapiji (lijeCenje zraCenjem) i koji prethodno nisu bili lijeceni
doksorubicinom.

Bududi da su bolw sarkomom mekog tkiva malobrojni, bolest se smatra ,rijetkom” te je

12. veIJace 20 uvo odreden kao lijek za lijeCenje rijetkih i teskih bolesti.
Kako se€ &uvo koristi?
Lartruv zdaje samo na lijeCnicCki recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u

primjeni terapija protiv raka.

Lartruvo je dostupan kao otopina za infuziju (drip) u venu. Tijekom infuzije bolesnike treba nadzirati
zbog moguce pojave znakova i simptoma reakcija na infuziju, a na raspolaganju moraju biti osoblje i
oprema za postupak ozivljavanja.
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Preporucena doza lijeka Lartruvo je 15 mg po kilogramu tjelesne teZine, a daje se dva puta u razdoblju
od tri tjedna, svakog 1. i 8. dana. Te trotjedne cikluse treba ponavljati sve dok se bolest ne pogor3a ili
nuspojave ne postane nepodnosljive. Lartruvo se daje u kombinaciji s doksorubicinom do 8 ciklusa
lijeCenja, a nakon toga, u bolesnika kojima se bolest nije pogorsala, primjenjuje se samo Lartruvo.
Doksorubicin se daje 1. dana svakog ciklusa, nakon infuzije lijeka Lartruvo.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Lartruvo?

Djelatna tvar lijeka Lartruvo, olaratumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) koje prepoznaje i
veze se za protein pod nazivom ,alfa receptor za faktor rasta koji potjece od trombocita” (P ).
Taj se protein ¢esto nalazi na povrsini stanica gdje ima ulogu u regulaciji umnazanja stani Qd vrste
raka kao 3to je sarkom mekog tkiva, taj je protein prisutan u velikim koli¢inama ili je rano

aktivan, zbog ¢ega stanice postaju kancerogene. Pri¢vrs¢ivanjem za PDGFRa na stg Q

oCekuje se da ce Lartruvo blokirati njegovu aktivnost i time usporiti rast stanica @

a sarkoma,

Koje su koristi lijeka Lartruvo utvrdene u ispitivanjim O

Lartruvo je ispitivan u jednom glavnom ispitivanju koje je ukljucival asla bolesnika s
uznapredovalim sarkomom mekog tkiva koji nisu mogli biti podvrgnm

radioterapiji i koji prije nisu bili lijeCeni antraciklinima (skuBlnmova protiv raka koja ukljucuje
doksorubicin). Ispitivanje je pokazalo da je Lartruvo u kam doksorubicinom ucinkovitije od
samog doksorubicina produljio vrijeme u kojem su bol bzNyjeli bez pogorSanja bolesti (prezivljenje
bez napredovanja bolesti). Bolesnici lijeceni lijekom Laktru¥g u Kombinaciji s doksorubicinom Zivjeli su
bez pogorsanja bolesti u prosjeku 6,6 mjeseci, dok je za%olesnike lijeCene samo doksorubicinom to
vrijeme iznosilo 4,1 mjesec. Osim toga, bolgsni éeni kombinacijom lijeka Lartruvo i doksorubicina,
Zivjeli su sveukupno gotovo dvostruko dgl] esnici lijec¢eni doksorubicinom (26,5 naspram 14,7

rSkom zahvatu ili

mjeseci).
Koji su rizici povezani sﬁl ALartruvo”

misi¢no-kostanu bol (bgl iSi¢ima), neutropeniju (niske razine neutrofila, vrste bijelih
krvnih stanica koje suzb imfekciju) i mukozitis (upala vlaznih povrsina tijela, naj¢es¢e zahvacaju
usta i grlo). Najégs¢d nuspdjave koje dovode do prestanka lijecenja bile su reakcije na infuziju
(alergijske reakcij ogu biti ozbiljne, sa simptomima kao $to su zimica, vrudica i otezano
disanje) i muk@

*

ajozbiljnije nuspojave bile su neutropenija i misi¢cnokostana bol.
Potpuni po& spojava i ograni¢enja zabiljezenih pri primjeni lijeka Lartruvo potrazite u uputi o lijeku.

Najcesée nuspojave lijeka La@ oje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju mucninu,

Zasto artruvo odobren?

Podaci glavnog ispitivanja pokazuju da Lartruvo u kombinaciji s doksorubicinom poboljSava prezivljenje
bez napredovanja bolesti te sveukupno prezivljenje bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekog
tkiva. Medutim, kako je u glavno ispitivanje bio uklju¢en mali broj ispitanika, potrebni su dodatni
podaci tvrtke koja stavlja lijek na trziSte. S obzirom na sigurnosni profil lijeka, opazeno je da su
bolesnici lijeceni lijekom Lartruvo u kombinaciji s doksorubicinom imali ve¢u ucestalost nuspojava;
ipak, u odnosu na koristi lijeCenja, nuspojave su se smatrale podnosljivima i moglo ih se kontrolirati.

Stoga je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio da koristi od lijeka Lartruvo
nadmasuju s njime povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji.
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Za lijek Lartruvo izdano je ,,uvjetno odobrenje”. To znaci da se ocekuju dodatni podaci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godine Europska agencija za lijekove pregledava sve nove informacije
koje postanu dostupne te se ovaj saZzetak po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Lartruvo?

Bududi da je lijek Lartruvo dobio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja na trziste lijek Lartruvo mora
dostaviti dodatne podatke iz ispitivanja koja su u tijeku, kako bi se jo3 viSe potvrdila djelotvornost i
sigurnost ovoga lijeka.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita

primjena lijeka Lartruvo? Q

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u_ éhlja€siglirne i
ucinkovite primjene lijeka Lartruvo nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i % lijeku.

Ostale informacije o lijeku Lartruvo

Cjelovito europsko javno izvjeSc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR)k Lartruvo nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Hu@nedicines/European public
assessment reports. ViSe informacija o lijeCenju lijekom Lartruvo pro e u uputi o lijeku (takoder dio

EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

*
Sazetak misljenja Povjerenstva za lijekove za rijetke i tes

internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Fi
designation.

esti o lijeku Lartruvo mozete nadi na
Human medicines/Rare disease
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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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