EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19 lipca 2019 r.
EMA/423345/2019

EMA zaleca wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku przeciwnowotworowego Lartruvo

W dniu 26 kwietnia 2019 r. EMA ukoficzyta ocene wynikéw badania ANNOUNCE? i uznata, ze lek
Lartruvo (olaratumab) w skojarzeniu z doksorubicyng nie przedtuza zycia pacjentéw z rakiem tkanek
miekkich skuteczniej niz doksorubicyna stosowana w monoterapii. W zwigzku z tym Agencja zaleca
uchylenie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

W styczniu 2019 r., kiedy dostepne byty wstepne wyniki badania ANNOUNCE, Agencja zalecita
nierozpoczynanie stosowania leku u nowych pacjentéw. Zapoznawszy sie obecnie z petnymi danymi z
badania, Agencja uznata, ze nie potwierdzono korzysci ptynacych ze stosowania leku Lartruvo w
skojarzeniu z doksorubicyng. Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, dane te nie wykazaty nowych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa.

Lek Lartruvo zatwierdzono w listopadzie 2016 r. w leczeniu miesaka tkanek miekkich, choroby, w
leczeniu ktoérej istnieje niedobdr odpowiednich lekéw. W momencie zatwierdzenia dane o skutkach
stosowania leku Lartruvo byty ograniczone ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéw objetych
badaniem gtéwnym, ktorym poparto udzielenie pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu.
Udzielono zatem warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem, ze firma ma
dostarczy¢ dodatkowe dane z badania ANNOUNCE.

Informacje dla pacjentow

e Lek Lartruvo zatwierdzono w leczeniu rzadkiego typu raka o nazwie miesak tkanek miekkich.
Warunkiem zatwierdzenia byto przeprowadzenie przez firme badania w celu potwierdzenia korzysci
ze stosowania leku.

e W badaniu tym wykazano jednak, ze lek Lartruvo stosowany w skojarzeniu z doksorubicyna nie
przedtuza zycia pacjentow skuteczniej niz doksorubicyna stosowana w monoterapii.

e Pozwolenie na dopuszczenie leku Lartruvo do obrotu zostanie zatem wycofane, a lek nie bedzie
stosowany u nowych pacjentow.

e Jezeli pacjent jest juz leczony z zastosowaniem leku Lartruvo, lekarz rozwazy najbardziej
odpowiednie leczenie.

e Nie istniejg nowe obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku.

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

e W badaniu ANNOUNCE (badanie fazy III dotyczace stosowania leku Lartruvo w skojarzeniu z
doksorubicyng u pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym miesakiem tkanek miekkich) nie
potwierdzono korzysci klinicznych ze stosowania leku Lartruvo.

e W badaniu nie zostat spetniony cel pierwszorzedowy, czyli przedtuzenie okresu przezycia w catej
populacji (stratyfikowany wspoétczynnik ryzyka [HR]: 1,05; mediana 20,4 miesigca dla leku
Lartruvo w skojarzeniu z doksorubicyng, w poréwnaniu z 19,8 miesigca dla placebo w skojarzeniu z
doksorubicyng) ani w subpopulacji chorych z miesniakomiesakiem gtadkokomérkowym (HR: 0,95;
mediana 21,6 miesigca dla leku Lartruvo w skojarzeniu z doksorubicyna, w poréwnaniu z 21,9
miesigca dla placebo w skojarzeniu z doksorubicyng).

e Ponadto nie wykazano korzysci w odniesieniu do przedtuzenia czasu przezycia bez nasilenia sie
choroby w catej populacji (HR: 1,23; mediana 5,4 miesigca dla leku Lartruvo w skojarzeniu z
doksorubicyng, w poréwnaniu z 6,8 miesigca dla placebo w skojarzeniu z doksorubicyng), co byto
jednym z drugorzedowych celéw badania.

e W zwigzku z tym pozwolenie na dopuszczenie leku Lartruvo do obrotu zostanie wycofane, a lek ten
nie bedzie stosowany u nowych pacjentéw.

e W przypadku pacjentédw juz leczonych z zastosowaniem leku Lartruvo lekarze powinni rozwazy¢
dostepne mozliwosci leczenia.

e Podczas badania nie stwierdzono nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa.

Wiecej informacji o leku

Lartruvo jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zostat dopuszczony do obrotu w UE w dniu 9
listopada 2016 r. w leczeniu 0s6b dorostych z zaawanasowanym miesakiem tkanek miekkich, rodzajem
raka, ktéry atakuje tkanki miekkie, takie jak miesnie, naczynia krwionosne i tkanka ttuszczowa.

Lek Lartruvo miat by¢ stosowany w skojarzeniu z doksorubicyng (inny lek przeciwnowotworowy) u
pacjentéw, ktorzy nie mogli poddac sie zabiegowi chirurgicznemu ani radioterapii (leczenie za pomocg
promieniowania) i ktdrzy nie byli wczesniej leczeni doksorubicyna. Lek Lartruvo miat by¢ podawany w
skojarzeniu z doksorubicyng przez maksymalnie 8 cykli leczenia, a nastepnie w monoterapii u
pacjentéw, u ktérych choroba sie nie nasilita.

Lek zostat zatwierdzony warunkowo. W momencie zatwierdzenia dane o skutkach stosowania leku
Lartruvo byty ograniczone ze wzgledu na niewielka liczbe pacjentéw objetych badaniem gtéwnym,
ktérym poparto udzielenie pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu. Udzielono zatem

warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pod warunkiem przedstawienia przez firme
dodatkowych danych z badania ANNOUNCE w celu potwierdzenia korzysci ze stosowania leku i jego
bezpieczenstwa.

Wiecej informacji na temat leku mozna znalez¢ na stronie EMA pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Lartruvo wszczeto w dniu 31 stycznia 2019 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 19 lipca 2019 r. wydata
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we wszystkich panstwach czionkowskich UE.

Sprawozdanie z oceny zawierajgce dalsze szczegdty na temat ocenionych danych i przyczyn cofniecia
pozwolenia jest dostepne na stronie internetowej EMA. Ponadto Agencja przygotowuje publikacje
naukowg dotyczaca pierwszego cofnigecia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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