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Sis dokumentas yra Lartruvo Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)Qtrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekialii=§iuo Vvaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés igfc@ iJOs apie tai, kaip vartoti Lartruvo.

Praktinés informacijos apie Lartruvo vartojima pacientai t ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j

savo gydytojq ar vaistininka. \

Kas yra Lartruvo ir kam jis vartoj@as?

i suaugusieji, kuriems diagnozuota pazengusios stadijos
minkstyjy audiniy sarkoma — vézys dziantis minksStuosius, palaikanciuosius kino audinius, kaip
antai raumenis, kraujagysles ir ri i audinj. Lartruvo skiriamas kartu su doksorubicinu (kitu vaistu
nuo veézio), kai pacientui neg; tlikti operacijos arba taikyti spindulinés terapijos (gydymo

Lartruvo — tai vaistas nuo vézio, kuriu

spinduliuote) ir jei pacien sCiau nebuvo gydomas doksorubicinu.

Kadangi minkstyjy augdi rkoma sergandiy pacienty yra nedaug, Si liga laikoma reta ir 2015 m.
vasario 12 d. Lartr{ vo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.
Kaip var{@'@rtruvo?

Lartruv imha jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis, vezio gydymo patirties.

Lartruvo tiekiamas infuzinio (j vena lasinamo) tirpalo forma. Atliekant infuzijg, reikia stebéti, ar
pacientui nepasireiskia su infuzija susijusiy reakcijy pozymiai ir simptomai, taip pat turéty bati
parengti kvalifikuoti darbuotojai ir atitinkama jranga skubiai gaivinti pacienta.

Rekomenduojama Lartruvo dozé yra 15 mg kilogramui kino svorio; jg reikia lasinti | veng du kartus
per trijy savaiciy laikotarpj, t. y. 1-a ir 8-g diena. Sie trijy savaiciy ciklai kartojami, kol liga
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nepasunkéja arba nepasireiskia nepriimtino Salutinio poveikio. Lartruvo vartojamas kartu su
doksorubicinu iki 8 gydymo cikly, véliau, jeigu liga nepasunkéja, Lartruvo vartojamas vienas.
Doksorubicinas vartojamas kiekvieno ciklo 1-g dieng, | veng sulasinus Lartruvo.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Lartruvo?

Lartruvo veiklioji medziaga olaratumabas yra monokloninis antikinas (toks baltymas), sumodeliuotas
taip, kad atpazinty baltyma, vadinama trombocity iSskiriamu augimo faktoriaus receptoriumi alfa
(angl. platelet-derived growth factor receptor alpha, PDGFRa) ir prie jo jungtysi. Sio baltymo d
randama lasteliy pavirSiuje, kur jis atlieka tam tikrg vaidmenj reguliuojant lasteliy dalijimasi
veéziu, kaip antai minkstyjy audiniy sarkoma, Sio baltymo yra daug arba jis yra pernelyg @ del to
Igstelés virsta vézinémis lgstelémis. Jungdamasis prie PDGFRa, esancio sarkomos pazei X
pavirSiuje, Lartruvo turéty slopinti jo aktyvuma ir taip sulétinti vézinio darinio augi

teliy

Kokia Lartruvo nauda nustatyta tyrimuose? Q

Lartruvo buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvav; 3 pazengusios stadijos
minkstyjy audiniy sarkoma sergantys suaugusieji, kuriems nebuvo gali tlikti operacijos arba taikyti
spindulinio gydymo ir kurie anksc¢iau nebuvo gydomi antrauklmas@ vaisty nuo véZio grupe,
kuriems priskiriamas ir doksorubicinas). Tyrimas parodeé, kad ir doksorubicinas buvo
veiksmingesni uz skiriamg vieng doksorubicing siekiant pai %vemmo iki ligai pasunkéjant laikg
(pagerinti iSgyvenamuma ligai neprogresavus). Lartruyo orublcmu gydyty pacienty iSgyvenimo
ligai nepasunkéjus trukmé buvo vidutiniskai 6,6 mén doksorubicinu gydyty pacienty — 4,1
men. Be to, Lartruvo ir doksorubicino deriniu gydy @ntal gyveno i$ viso beveik dvigubai ilgiau, nei
doksorubicinu gydyti pacientai (atitinkamai 26,5 i ,7 mén.).

Kokia rizika siejama su Lartrgv\@ca?tojimu?

Dazniausi Lartruvo Salutiniai reiskini lintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), raumeny ir skeleto 6@ veikiantis (kauly ir raumeny) skausmas, neutropenija
(sumazéjes su infekcija kovo & baltyjy kraujo kineliy neutrofily kiekis) ir mukozitas (drégnuyjy
kdno pavirsiy uzdegimas,* @usm pasireisSkiantis burnoje ir gerkléje). Dazniausi Salutiniai reiskiniai,
deél kuriy teko nutraukti g, buvo su infuzija susijusios reakcijos (alerginés reakcijos, kurios gali
bGti sunkios ir pasire@ ais simptomais kaip Saltkrétis, karsciavimas ir dusulys) ir mukozitas.
efSkiniai buvo neutropenija bei raumeny ir skeleto sistemg veikiantis skausmas.

Sunkiausi Salutini
ISsamy vis%&q reiskiniy ir apribojimy vartojant Lartruvo sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodé gruvo buvo patvirtintas?

IS pagrindinio tyrimo duomeny matyti, kad kartu su doksorubicinu vartojamas Lartruvo gerina
pazengusios stadijos minkstyjy audiniy sarkoma serganciy pacienty iSgyvenamuma ligai
neprogresavus ir bendrg jy iSgyvenamuma. Taciau dél nedidelio pagrindiniame tyrime dalyvavusiy
pacienty skaiciaus vaistu prekiaujanciai bendrovei reikés pateikti daugiau duomeny. Dél Sio vaisto
saugumo charakteristiky, pastebéta, kad Lartruvo ir doksorubicinu gydytiems pacientams dazniau
pasireiSké sSalutinis poveikis, vis délto, atsizvelgiant | gydymo nauda, laikytasi nuomonés, kad Salutiniai
reiSkiniai yra toleruojami ir juos galima kontroliuoti.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Lartruvo nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Lartruvo registracijos pazymeéjimas yra salyginis. Tai reiskia, kad ateityje bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny apie $j vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés visg naujai gautg
informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Lartruvo?

Kadangi Lartruvo registracija yra salyginé, Lartruvo prekiaujanti bendrové pateiks papildomus Siuo
metu dar tebevykdomo tyrimo duomenis, kad dar tvirciau pagristy Sio vaisto veiksminguma ir
sauguma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Laaj.lvo

vartojima? \%

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmin ruvo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieii'@ pecialistai ir

pacientai. Q

Kita informacija apie Lartruvo K

ISsamy Lartruvo EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: em&g€uropa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reportsg:@iau informacijos apie gydyma

Lartruvo rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba tej es savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Lartr traukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Hum dicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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