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EMA rekomenduoja panaikinti vaisto nuo vézio Lartruvo
registracijos pazyméjimo galiojimg

2019 m. balandZio 26 d. EMA baigé vertinti ANNOUNCE tyrimo? rezultatus ir padaré i$vada, kad
Lartruvo (olaratumabas), vartojamas kartu su doksorubicinu, nepailgina minkstujy audiniy véZiu
serganciy pacienty gyvenimo trukmés labiau nei atskirai vartojamas doksorubicinas. Todél agentiira
rekomenduoja panaikinti $io vaisto registracijos pazymeéjimo galiojima.

2019 m. sausio mén., kai buvo gauti preliminaris ANNOUNCE tyrimo rezultatai, agentira
rekomendavo gydymo Siuo vaistu naujiems pacientams nebeskirti. [vertinusi visus tyrimo duomenis,
agentira padaré iSvada, kad kartu su doksorubicinu vartojamo Lartruvo nauda nejrodyta. Gauti
duomenys jokiy naujy nerima dél vaisto saugumo kelianciy klausimy neatskleidé.

2016 m. lapkri¢io mén. Lartruvo buvo registruotas gydyti pazengusig minkstujy audiniy sarkoma,
kuriai gydyti tinkamy, vaisty truksta. Registracijos metu duomeny apie Lartruvo poveikj buvo nedaug,
nes pagrindiniame tyrime, kuriuo remiantis vaistg buvo leista vartoti, dalyvavo mazai pacienty. Todél
Siam vaistui buvo iSduotas salyginis registracijos pazyméjimas su salyga, kad bendrové pateiks
papildomy ANNOUNCE tyrimo duomenu.

Informacija pacientams

e Lartruvo buvo registruotas gydyti retos risies vézj, vadinamg minkstujy audiniy sarkoma. Vaistas
buvo registruotas su salyga, kad bendrové atliks jo naudg patvirtinantj tyrima.

e Taciau Sis tyrimas parodé, kad su doksorubicinu skiriamas Lartruvo pacienty gyvenimo trukmés
nepratesia veiksmingiau nei atskirai vartojamas doksorubicinas.

e Todél Lartruvo registracijos pazymeéjimo galiojimas bus panaikintas, ir Sis vaistas nebus skiriamas
jokiems naujiems pacientams.

e Jei jlus jau vartojate Lartruvo, jusy gydytojas parinks tinkamiausig gydyma.

e Jokiy naujy nerima dél vaisto saugumo kelianciy klausimy neiskilo.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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Informacija sveikatos prieziliros specialistams

e III fazés tyrime ANNOUNCE, kuriame pacientams, sergantiems pazengusios stadijos arba
metastazavusia minkstyjy audiniy sarkoma, Lartruvo buvo skiriamas su doksorubicinu, Lartruvo
klinikiné nauda nepatvirtinta.

e Tyrime nepasiektas pagrindinis tikslas — nepailginta visy tyrimo dalyviy gyvenimo trukme
(stratifikuotas rizikos santykis [RS]: 1,05; 20,4 mén. mediana Lartruvo vartojant su doksorubicinu
ir 19,8 meén. vartojant placebg ir doksorubicing); lejomiosarkoma serganciy pacienty pogrupyje
(RS: 0,95; 21,6 mén. mediana Lartruvo vartojant su doksorubicinu ir 21,9 mén. vartojant placebg
ir doksorubicing).

e Be to, nejrodyta, kad vaistas padeda pailginti visy tyrimo dalyviy gyvenimo trukme ligai
neprogresuojant (RS: 1,23; 5,4 mén. mediana Lartruvo vartojant su doksorubicinu ir 6,8 mén.
vartojant placebg ir doksorubicing); toks buvo vienas i$ antriniy tyrimo tikslu.

e Todél Lartruvo registracijos pazymeéjimo galiojimas bus panaikintas ir jokiems naujiems pacientams
Sis vaistas nebus skiriamas.

e Gydytojai turéty jvertinti pacienty, kurie jau gydomi Lartruvo, gydymo galimybes.

e Atliekant tyrima jokiy naujy nerimg dél vaisto saugumo kelianciy klausimy neiskilo.

Daugiau informacijos apie vaistg

Lartruvo — tai vaistas nuo vézio, ES jregistruotas 2016 m. lapkricio 9 d. Juo gydomi suaugusieji,
kuriems diagnozuota pazengusios stadijos minkstyjy audiniy sarkoma — vézys, pazeidziantis kiino
audinius, kaip antai raumenis, kraujagysles ir riebalinj audinj.

Lartruvo buvo skiriamas kartu su doksorubicinu (kitu vaistu nuo vézio), kai pacientui negalima atlikti
operacijos arba taikyti spindulinés terapijos (gydymo spinduliuote) ir jei pacientas anksciau nebuvo
gydytas doksorubicinu. Lartruvo turéjo biti vartojamas kartu su doksorubicinu skiriant ne daugiau kaip
8 gydymo ciklus; jeigu liga nepasunkeéja, véliau Lartruvo vartojamas vienas.

Lartruvo registracija yra sglyginé’. Registracijos metu duomeny apie Lartruvo poveikj buvo nedaug, nes
pagrindiniame tyrime, kuriuo remiantis vaistg buvo leista vartoti, dalyvavo mazai pacienty. Todél Siam
vaistui registracijos pazymeéjimas buvo iSduotas su salyga, kad bendroveé pateiks papildomy
ANNOUNCE tyrimo duomenuy, kurie leisty patvirtinti vaisto naudg ir sauguma.

Daugiau informacijos apie vaistg pateikiama EMA interneto
svetainéje: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Daugiau informacijos apie procediirg

Lartruvo perzitra buvo pradéta 2019 m. sausio 31 d., Europos Komisijos prasymu,
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2019 m. liepos 19 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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Vertinimo ataskaita su nuodugnia informacija apie jvertintus duomenis ir galiojimo panaikinimo
priezastis pateikiama EMA svetainéje. Be to, agentiira rengia mokslinj leidinj apie pirmg salyginio
registracijos pazyméjimo galiojimo panaikinima.
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