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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR @) ao Lartruvo. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o0 medicament de recomendar a sua
ot

autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo por finalidade fornecer

conselhos praticos sobre a utilizagdo do Lartruvo. a

Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéuti
‘ %

O que é o Lartruvo e para que @ili do?

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Q@os doentes devem ler o Folheto
c

O Lartruvo é um medicamento cont?ncro utilizado para tratar adultos com sarcoma dos tecidos

moles avancado, um tipo de can afeta os tecidos moles de suporte do organismo, tais como

musculos, vasos sanguineos adiposo. O Lartruvo é utilizado em associa¢cdo com doxorrubicina
(outro medicamento contr

radioterapia (tratamen

cro) em doentes que ndo podem ser submetidos a cirurgia ou
adiacdo) e que nédo foram previamente tratados com doxorrubicina.

Dado o numero uﬁ&g\)es afetados por sarcoma dos tecidos moles ser reduzido, a doenca é
considerada rar; que o Lartruvo foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doencas rar@ 2 de fevereiro de 2015.

Co tiliza o Lartruvo?

O Lartruvo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento do cancro.

O Lartruvo esta disponivel na forma de solucéo para perfusdo (administragcdo gota a gota) numa veia.
Durante a perfusdo, os doentes devem ser monitorizados para detecéo de sinais e sintomas de reacdes
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relacionadas com a perfusdo, devendo ser assegurada a disponibilidade de pessoal com formacéo e
equipamentos para ressuscitacdo de emergéncia.

A dose recomendada de Lartruvo é de 15 mg por quilograma de peso corporal, administrada duas
vezes ao longo de um periodo de trés semanas, nos dias 1 e 8. Estes ciclos de trés semanas devem ser
repetidos até que a doenca piore ou que os efeitos secundarios se tornem inaceitaveis. O Lartruvo é
administrado em associa¢cdo com doxorrubicina durante até 8 ciclos de tratamento, seguido por
Lartruvo isoladamente em doentes cuja doenca ndo tenha piorado. A doxorrubicina é administrada no
dia 1 de cada ciclo, ap6s a perfusdo do Lartruvo.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Lartruvo? O
A substancia ativa do Lartruvo, o olaratumab, € um anticorpo monoclonal (um tipo ina) que foi
concebido para reconhecer e se ligar a uma proteina designada «recetor alfa do¢f de crescimento

derivado das plaquetas» (PDGFR-a). Esta proteina encontra-se frequentementﬁ erficie das
células onde desempenha um papel na regulagdo da multiplicacdo celular. E®
dos tecidos moles, esta proteina esta presente em grandes quantidades t excesso de atividade,
fazendo com que as células se tornem cancerosas. Ao ligar-se ao PDG@'@S células do sarcoma,
prevé-se que o Lartruvo bloqueie a sua atividade, abrandando des@ 0 o crescimento do cancro.

ros COmo O sarcoma

Quais os beneficios demonstrados pelo La;tr@durante os estudos?

moles avangado que ndo podiam ser submetidos a cirukgia’ou radioterapia e que ndo tinham sido

previamente tratados com antraciclinas (um gru medicamentos contra o cancro que inclui a

doxorrubicina). O estudo demonstrou que a as%
on

do que a doxorrubicina isoladamente paragengl
da doenca (sobrevivéncia livre de pro

viveram durante uma média de 6,6
4,1 meses para os doentes trata
associacao de Lartruvo com d

O Lartruvo foi investigado num estudo principal que ir&: adultos com sarcoma dos tecidos

o0 de Lartruvo com doxorrubicina era mais eficaz
r o tempo que os doentes viviam sem agravamento
Os doentes tratados com Lartruvo mais doxorrubicina
em que a sua doencga piorasse, em comparagao com
nas com doxorrubicina. Além disso, os doentes tratados com a

icina viveram, globalmente, quase o dobro dos doentes tratados

com doxorrubicina (26,5 v ,7 meses, respetivamente).

Quais sdo os ri sociados ao Lartruvo?

*
Os efeitos secuﬂ mais frequentes associados ao Lartruvo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) nauseas (enjoos), dor musculosquelética (dor nos ossos e nos musculos),
neutrop 'a@eis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco que combate as infegdes) e
i inflamacao das superficies humidas do corpo, que afeta mais frequentemente a boca e a

reacoes relacionadas com a perfusado (reagfes alérgicas que podem ser graves, com sintomas tais
como arrepios, febre e dificuldade em respirar) e mucosite. Os efeitos secundarios mais graves foram
neutropenia e dor musculosquelética.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restri¢cdes de utilizagdo relativamente ao Lartruvo,
consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Lartruvo?

Os dados do estudo principal mostram que o Lartruvo em associagdo com doxorrubicina melhora a
sobrevivéncia livre de progressdo e global dos doentes com sarcoma dos tecidos moles avancado.
Contudo, devido ao pequeno nimero de doentes incluidos no estudo principal, serdo necessarios mais
dados da empresa que comercializa o medicamento. No que respeita ao perfil de segurancga do
medicamento, observou-se que os doentes tratados com Lartruvo mais doxorrubicina sofreram um
aumento da frequéncia de efeitos secundarios; contudo, face aos beneficios do tratamento, os efeitos
secundarios foram considerados toleraveis e trataveis.

Por conseguinte, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os
beneficios do Lartruvo s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagao para t| @ 10 na
UE.

Foi concedida ao Lartruvo uma autorizacdo condicional. Isto significa que se aguard
adicionais sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A A uropeia de
Medicamentos (EMA) procederda, anualmente, a analise de novas |nf0rmagoes eis e, se

necessério, a atualizagdo do presente resumo. \O

Dado que foi concedida uma aprovagédo condicional ao Lartruvo, a t%sa que comercializa o Lartruvo
ird fornecer dados adicionais, provenientes de um estudo em@o, para confirmar melhor a eficacia e

a seguranca do medicamento. @

Que medidas estao a ser adotadas para@hntir a utilizacao segura e eficaz
do Lartruvo? '

Que informacao ainda se aguarda sobre o Lartruvo

*

recomendacdes e precaucdes a observ
segura e eficaz do Lartruvo. Q
Outras informacgodes sob rtruvo

O EPAR completo relativo Lastruvo pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento o Folheto Informativo foram incluidas
‘ profissionais de saude e pelos doentes para a utilizagdo

ema.europa.eu/Find m Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacdes sobrg oftral ento com o Lartruvo, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o s k 0 ou farmaceéutico.

O resumo dm r emitido pelo Comité dos Medicamentos Orféos para o Lartruvo pode ser
consulta io Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
dise ignation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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