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EMA odporuca zrusSit povolenie na uvedenie na trh pre liek
proti rakovine Lartruvo

Dfa 26. aprila 2019 agentira EMA dokonéila hodnotenie vysledkov $tidie ANNOUNCE® a dospela k
zaveru, ze liek Lartruvo (olaratumab) v kombinacii s doxorubicinom nepredlZuje Zivot pacientov s
rakovinou makkého tkaniva viac ako doxorubicin samotny. Agentlra preto odporicéa zrusit povolenie
na uvedenie lieku na trh.

Po uverejneni predbeznych vysledkov stadie ANNOUNCE v januari 2019 agentura odporucdila, ze lieCbu
tymto liekom uz nemaju zadinat dalsi pacienti. Po vyhodnoteni vietkych vysledkov Stadie agentdra

dospela k zaveru, Ze prinos lieku Lartruvo v kombindcii s doxorubicinom sa nepotvrdil. Pokial ide o
bezpecnost lieku, Udaje nepoukazali na Ziadne nové obavy.

Liek Lartruvo bol povoleny v novembri 2016 na liecbu pokrocilého sarkému méakkého tkaniva, co je
ochorenie, na ktoré neexistuje dostatok vhodnych liekov. V ¢ase udelenia povolenia boli Udaje o Gcinku
lieku Lartruvo obmedzené, kedZe do sStudie na podporu udelenia povolenia bolo zaradenych len malo
pacientov. Liek bol preto povoleny s podmienkou za predpokladu, Ze spolo¢nost poskytne doplfiujlice
Udaje zo Studie ANNOUNCE.

Informacie pre pacientov

e Liek Lartruvo bol povoleny na lieCbu zriedkavého druhu rakoviny nazyvaného sarkdbmom makkého
tkaniva. Bol povoleny s podmienkou, Ze spolo¢nost uskutoéni $tidiu na potvrdenie jeho prinosov.

e V Studii sa vSak preukazalo, Ze liek Lartruvo v kombinacii s doxorubicinom nie je lepsi ako
doxorubicin samotny pri predlZzovani Zivota pacientov.

e Povolenie na uvedenie lieku Lartruvo na trh sa preto zrusi a nebudl sa nim liedit novi pacienti.
e Ak sa uz liecite liekom Lartruvo, vas lekar zvazi pre vas najvhodnejsiu liecbu.

e V slvislosti s bezpecénostou tohto lieku neexistuju Ziadne obavy.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Klinicky prinos lieku Lartruvo v kombinacii s doxorubicinom pri lieCbe pacientov s pokrocilym alebo
metastatickym sarkémom mékkého tkaniva sa nepotvrdil vo faze 3 Studie ANNOUNCE.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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eV &tudii sa nedosiahol hlavny ciel, a to predizit Zivot celkovej populécie (stratifikovany pomer rizika
[HR]: 1,05; median 20,4 mesiaca pre liek Lartruvo s doxorubicinom v porovnani s 19,8 mesiaca
pre placebo s doxorubicinom) alebo leiomosarkémovej subpopulacie (HR: 0,95; median 21,6
mesiaca pre liek Lartruvo s doxorubicinom v porovnani s 21,9 mesiaca pre placebo
s doxorubicinom).

e Okrem toho sa nepreukdzal prinos, pokial ide o predizenie ¢asu preZitia bez zhoréenia ochorenia v
celkovej populécii (HR: 1,23; median 5,4 mesiaca pre liek Lartruvo s doxorubicinom v porovnani
so 6,8 mesiaca pre placebo s doxorubicinom), ¢o bol jeden z cielov Studie.

e Vysledkom je, Ze povolenie na uvedenie liek Lartruvo na trh bude zruSené a ziadni novi pacienti uz
nebudu lieceni tymto liekom.

e V pripade pacientov, ktori su uz lieceni liekom Lartruvo, zvazi oSetrujuci lekar dalsie lieCebné
moznosti.

e Pocas Studie sa nezistili ziadne dalSie obavy, pokial ide o bezpecnost lieku.

Dalsie informacie o lieku

Lartruvo je protirakovinovy liek, ktory bol v EU povoleny 9. novembra 2016 na lie¢bu dospelych s
pokrocilym sarkémom méakkého tkaniva, ¢o je druh rakoviny, ktory postihuje tkanivo v tele, ako st
svaly, krvné cievy a tukové tkanivo.

Liek Lartruvo sa mal pouzivat s doxorubicinom (dal$im protirakovinovym liekom) u pacientov, ktori
nemohli podstupit operaciu alebo radioterapiu (lie¢bu ozarovanim) a ktori v minulosti neboli lieéeni
doxorubinom. Liek Lartruvo sa podaval v kombinacii s doxorubicinom pocas 8 liecebnych cyklov a
potom sa podaval liek Lartruvo v monoterapii v pripade pacientov, ktorych ochorenie sa nezhorsilo.

Liek Lartruvo bol povoleny s podmienkou. V ¢ase povolenia lieku boli k dispozicii iba obmedzené udaje,
kedZe na hlavnej studii na podporu povolenia sa zUcastnil len maly pocet pacientov. Lieku bolo preto
udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, ze spolo¢nost poskytne dalSie Udaje zo Stadie
ANNOUNCE, aby sa potvrdili prinosy a bezpecnost lieku.

Viac informacii o lieku sa nachadza na webovej stranke agentury
EMA ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Lartruvo bolo iniciované 31. januara 2019 na ziadost Eurdpskej komisie
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postlipené Eurdpskej komisii, ktora 19. jula 2019 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.

Hodnotiaca sprava s podrobnymi informaciami o hodnotenych tdajoch a dévodoch zrusenia je k
dispozicii na webovej stranke agentury. Agentdra okrem toho pripravuje aj vedecku publikaciu o tomto
prvom zruSeni povolenia na uvedenia na trh s podmienkou.
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