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Az EMA a Lartruvo daganatellenes gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének visszavonasat javasolja

2019. aprilis 26-a4n az EMA befejezte az ANNOUNCE vizsgalat® eredményeinek értékelését, és
megallapitotta, hogy a doxorubicinnel kombinaciéban alkalmazott Lartruvo (olaratumab) nem
hosszabbitja meg nagyobb mértékben a lagyrész-szarkomaban szenveds betegek élettartamat, mint
az bnmagaban alkalmazott doxorubicin. Az Ugynokség ezért a gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének visszavonasat javasolja.

2019 januarjaban, amikor az ANNOUNCE vizsgalat el6zetes eredményei elérhetévé valtak,

az Ugynokség azt javasolta, hogy egyetlen Gj betegnél se kezdjék meg a gydgyszerrel valé kezelést. A
vizsgalatbdl szarmazé valamennyi adat értékelését kévetben az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a doxorubicinnel egylitt alkalmazott Lartruvo elényei nem kertiltek megerdsitésre. A
biztonsagossagot illetéen az adatok nem jeleztek Uj biztonsdgossagi aggalyokat.

A Lartruvo-t 2016 novemberében engedélyezték elérehaladott lagyrész-szarkéma kezelésére, amely
betegséggel szemben kevés a megfeleld gydgyszer. Engedélyezése idején a Lartruvo hatdsaira
vonatkozoéan korlatozott mennyiségl adat allt rendelkezésre, mivel az engedélyezést alatdmasztd 6
vizsgalatba kevés beteg vett részt. A gyogyszer ezért feltételes forgalombahozatali engedélyt kapott
mindaddig, amig a vallalat tovabbi adatokat nem nyujtott be az ANNOUNCE vizsgalatbol.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A Lartruvo-t egy ritka daganatos megbetegedés, a lagyrész-szarkdma kezelésére engedélyezték. A
gyogyszert azzal a feltétellel engedélyezték, hogy a vallalat vizsgalatot végez az el6nyok
megerdsitése érdekében.

e A vizsgalat azonban azt mutatta, hogy a doxorubicinnel kombinaciéban alkalmazott Lartruvo nem
noéveli nagyobb mértékben a betegek élettartamat, mint az 6nmagéaban adott doxorubicin.

e Ennek kodvetkeztében a Lartruvo forgalombahozatali engedélyét visszavonjak és a gyogyszerrel (j
betegeket nem kezelnek.

e Amennyiben jelenleg Lartruvo-val kezelik, a kezel6orvosa mérlegelni fogja a legmegfelel6bb
kezelést az On szamara.

e A gyogyszerrel kapcsolatban nem meriltek fel Uj biztonsagossagi aggalyok.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az el6rehaladott vagy attétes lagyrész-szarkdmaban szenvedd betegeknél doxorubicinnel
kombinacioban alkalmazott Lartruvo-ra vonatkozoé III. fazisi ANNOUNCE vizsgalat nem erdsitette
meg a Lartruvo klinikai el6nyeit.

e A vizsgalat elsédleges végpontja nem teljesllt a teljes populacidéban észlelt tulélés
meghosszabbitasa (sztratifikalt relativ hazard [HR]: 1,05; median 20,4 hénap a doxorubicinnel
kombinalt Lartruvo esetében, illetve 19,8 hénap a doxorubicinnel kombinalt placebo esetében),
illetve a simaizom-szarkomas alpopulaciéban észlelt tulélés meghosszabbitasa (HR: 0,95; median
21,6 hénap a doxorubicinnel kombinalt Lartruvo esetében, illetve 21,9 hénap a doxorubicinnel
kombinalt placebo esetében) tekintetében.

¢ Nem mutatkozott el6ny6s hatas a teljes populaciéban a progresszidmentes tulélés
meghosszabbitasaban sem (HR: 1,23; median 5,4 hénap a doxorubicinnel kombinalt Lartruvo
esetében, illetve 6,8 hdnap a doxorubicinnel kombinalt placebo esetében), ami a vizsgalat egyik
masodlagos végpontja volt.

e Ennek kodvetkeztében a Lartruvo forgalombahozatali engedélyét visszavonjak és a gyogyszerrel (j
betegeket nem kezelnek.

e A Lartruvo-val jelenleg kezelt betegeknél a kezel6orvosnak mérlegelni kell a rendelkezésre allo
kezelési lehet6ségeket.

e A vizsgalat soran Uj biztonsagossagi aggalyokat nem azonositottak.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Lartruvo egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az EU-ban 2016. november 9-én engedélyeztek
el6rehaladott lagyrész-szarkdémaban szenvedos felnéttek kezelésére. Ez egy olyan daganattipus, amely
a szervezet szoveteit, példaul az izmokat, a véredényeket és a zsirszovetet érinti.

A Lartruvo-t doxorubicinnel (egy masik daganatellenes gyégyszer) kombinalva alkalmaztak volna olyan
betegeknél, akiknél nem lehetett m(itétet vagy sugarterapiat végezni, és akik korabban nem
részesulltek doxorubicin-kezelésben. A Lartruvo-t doxorubicinnel kombinalva legfeljebb 8 kezelési
ciklusban adtak volna, majd énmagaban alkalmaztak volna azoknal a betegeknél, akiknek a betegsége
nem sulyosbodott.

A Lartruvo-t feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Engedélyezése idején a Lartruvo
hatasaira vonatkozdan korlatozott mennyiség(i adat allt rendelkezésre, mivel az engedélyezést
aldtamaszto 6 vizsgalatba kevés beteg vett részt. A gydgyszer ezért azzal a feltétellel kapott
forgalombahozatali engedélyt, hogy a vallalat tovabbi adatokat nydjt be az ANNOUNCE vizsgalatbol a
gyogyszer elényeinek és biztonsagossaganak megerdsitése céljabdl.

A gyoégyszerrel kapcsolatban tovabbi informacié az EMA weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Lartruvo felllvizsgéalatat 2019. januar 31-én kezdeményezték az Eurépai Bizottsag kérésére,
a 2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A felUlvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felel6s bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2019.
julius 19-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd erejli hatarozatot adott
ki.

Az értékelt adatok részletezését és a visszavonas okait tartalmazé értékeld jelentés az EMA weboldalan
taladlhat6. Emellett az Ugyndkség a feltételes forgalombahozatali engedély ezen elsd visszavonasara
vonatkoz6 tudomanyos publikaciot készit.
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