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EMA iesaka atsaukt registracijas apliecibu pretvéza zalém
Lartruvo

EMA 2019. gada 26. aprili pabeidza ANNOUNCE pé&tijuma? rezultatu novértéSanu un secinaja, ka
Lartruvo (olaratumabs) kopa ar doksorubicinu nepalielina dzivildzi pacientiem ar miksto audu vézi
vairak neka doksorubicins, lietojot to vienu pasu. Tadé| Agentlira iesaka atsaukt zalu redistracijas
apliecibu.

Kad 2019. gada janvari kluva pieejami ANNOUNCE pétijuma sakotnéjie rezultati, Adentira ieteica
nesakt arstésanu ar Sim zalém jauniem pacientiem. Tagad, p&c visu pétijuma datu novértésanas,
Adentdra ir secinajusi, ka Lartruvo ieguvums kombinacija ar doksorubicinu nav apstiprinats. Attieciba
uz droSumu dati neliecinaja par jaunam bazam saistiba ar droSumu.

Lartruvo tika registrétas 2016. gada novembri, lai arstétu progreséjosu miksto audu sarkomu, kuras
arstésanai ir maz piemérotu zalu. Apstiprinasanas laika dati par Lartruvo iedarbibu bija ierobeZoti, jo
pamatpétijuma, ar ko tika atbalstita registracija, bija iesaistits neliels pacientu skaits. Tadé| zalém
izsniedza registracijas apliecibu ar nosacijumiem, ja uznémums iesniegtu papildu datus no ANNOUNCE
pétijuma.

Informacija pacientiem

e Lartruvo tika registrétas reta véza veida, ko sauc par miksto audu sarkomu, arstésanai. Tas tika
regdistrétas ar nosacijumu, ka uznémums veiks pétijumu zalu ieguvuma apstiprinasanai.

e Tomér Sis pétijums paradija, ka Lartruvo kopa ar doksorubicinu nepalielina pacientiem dzivildzi
vairak neka doksorubicins viens pats.

e Tadé| Lartruvo redistracijas aplieciba tiks atsaukta, un ar Sim zalém netiks arstéti jauni pacienti.
e Ja jls jau sanemat arstésanu ar Lartruvo, jsu arsts izvértés jums vispiemérotako terapiju.

e Sobrid nav jaunu baZu par zalu dro$umu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e ANNOUNCE pétijuma 3. posma, lietojot Lartruvo kombinacija ar doksorubicinu, neapstiprinajas
Lartruvo kliniskais ieguvums pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku miksto audu sarkomu.

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/no-new-patients-should-start-treatment-lartruvo-after-study-shows-cancer-medicine-does-not-prolong
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30

e Ar pétijumu netika sasniegts galvenais mérkis palielinat visparéjas populacijas dzivildzi (stratificéta
riska attieciba [HR]: 1,05; mediani 20,4 ménesi Lartruvo plus doksorubicina gadijuma
salidzinajuma ar 19,8 ménesiem placebo plus doksorubicina gadijuma) vai leiomiosarkomas
apakspopulacija (HR: 0,95; mediani 21,6 ménesi Lartruvo plus doksorubicina gadijuma
salidzinajuma ar 21,9 ménesiem placebo plus doksorubicina gadijuma).

e Turklat nekads ieguvums netika pieradits attieciba uz dzivildzes palielinasanu visparéja populacija
(HR: 1,23; mediani 5,4 ménesi Lartruvo plus doksorubicina gadijuma salidzinajuma ar
6,8 meénesiem placebo plus doksorubicina gadijuma), kas bija viens no pétijuma sekundarajiem
mérkiem.

e Lidz ar to Lartruvo registracijas aplieciba tiks atsaukta un jauni pacienti nevarés sanemt Lartruvo.
e Arstiem ir jaizvérté pieejamas arsté3anas iespéjas pacientiem, kurus jau arsté ar Lartruvo.

e Pétijuma laika netika identificétas jaunas bazas par zalu droSumu.

Papildu informacija par zalem

Lartruvo ir pretvéza zales, ko redistréja ES 2016. gada 9. novembri, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir
progreséjusi miksto audu sarkoma — véZza paveids, kas skar kermena mikstos audus, pieméram,
muskulus, asinsvadus un taukaudus.

Lartruvo tika lietotas kopa ar doksorubicinu (citam pretvéza zalém) pacientiem, kurus nevar arstét
kirurgiski vai radiologiski (ar staru terapiju) un kuri iepriek$ nav arstéti ar doksorubicinu. Lartruvo bija
jalieto kombinacija ar doksorubicinu lidz astoniem terapijas cikliem, péc tam lietojot Lartruvo vienas
pasas pacientiem, kuriem slimiba nebija progreséjusi.

Lartruvo tika ‘registrétas ar nosacijumiem’. ApstiprindSanas laika dati par Lartruvo iedarbibu bija
ierobezoti, jo pamatpétijuma, ar ko tika atbalstita registracija, bija iesaistits neliels pacientu skaits.
Tade| zalém izsniedza redistracijas apliecibu ar nosacijumu, ka uznémums iesniegs papildu datus no
ANNOUNCE pétijuma, lai apstiprinatu zalu ieguvumus un drosumu.

Plasaka informacija par zalém ir pieejama EMA timekla
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Vairak par procediru

Lartruvo parskatiSanu saka 2019. gada 31. janvari péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adgentliras atzinumu. CHMP atzinumu nositija Eiropas
Komisijai, kas 2019. gada 19. jilija izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo lEmumu.

Novértéjuma zinojums ar siku informaciju par novértétajiem datiem un atsaukSanas iemesliem ir
pieejams EMA timekla vietné. Turklat Adentira gatavo zinatnisku publikaciju par So registracijas
apliecibas ar nosacijumiem pirmo atsauksanu.
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