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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspxotoRollet (EPAR) for Lartruvo.
Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera, o®nnande i EU och villkoren for att

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur. o ska anvandas.
Praktisk information om hur Lartruvo ska anvandas finns i ksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. q
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Vad ar Lartruvo och vad anvands.q@or’?

Lartruvo ar ett cancerlakemedel som g vuxna med avancerat mjukdelssarkom, en typ av cancer
som drabbar de mjuka stodejvavnadké’

tillsammans med doxorubicin (etts@anat cancerladkemedel) till patienter som inte kan opereras eller
stralbehandlas och som inte’?ﬁ)ehandlats med doxorubicin tidigare.

i kroppen som muskler, blodkarl och fettvavnad. Lartruvo ges

Eftersom antalet patienteﬁme
Lartruvo klassificerag sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den

mjukvavnadssarkom ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och

12 februari 2015.

)

Hur anvan Lartruvo?

av

Lartruvd 'be' ceptbelagt och behandlingen maste inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet
c@ehandling.

Lartruvo finns som infusionsvétska och ges som dropp i en ven. Under infusionen ska patienterna
Overvakas avseende tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner. Utbildad personal och
aterupplivningsutrustning ska finnas tillganglig.

Rekommenderad dos av Lartruvo &r 15 mg per kilo kroppsvikt som ges dag 1 och dag 8 under en
treveckorsperiod. Dessa treveckorsperioder ska upprepas tills sjukdomen forvarras eller biverkningarna
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blir oacceptabla. Lartruvo ges i kombination med doxorubicin i upp till 8 behandlingsomgangar.
Déarefter ges enbart Lartruvo till patienter vars sjukdom inte forvéarrats. Doxorubicin ges dag 1 i varje
cykel, efter Lartruvo-infusionen.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Lartruvo?

Den aktiva substansen i Lartruvo, olaratumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
som uppgift att upptacka och fasta sig pa ett protein som kallas "trombocytderiverad
tillvaxtfaktorreceptor-alfa” (PDGFR-a). Detta protein finns ofta pa cellytan dar det reglerar cellerpgs
forokning. Vid cancer, som t.ex. mjukdelssarkom, finns proteinet antingen i stora mangder g
Overaktivt, vilket gor att cellerna blir cancerceller. Lartruvo faster p4 PDGFR-alfa pa sarko rna
och forvantas darmed blockera deras aktivitet och gdra att cancern vaxer Iéngsammg%\\

Vilken nytta med Lartruvo har visats i studierna? ‘.OK%

Lartruvo har undersokts i en huvudstudie som omfattade 133 vuxna med‘a zkrat mjukdelssarkom,
som inte kunde opereras eller fa stralbehandling och som inte tidigare 2 deYoehandlats med
antracykliner (den ldkemedelsgrupp som doxorubicin tillhér). Studierb&i's e att Lartruvo plus

doxorubicin var effektivare an enbart doxorubicin vad gallde att forfdnga den tid patientena levde utan
att sjukdomen forvarrades (progressionsfri éverlevnad). Pati som fick Lartruvo plus doxorubicin
levde i genomsnitt i 6,6 manader utan att sjukdomen forvar , jamfort med 4,1 manader for

patienter som behandlades med enbart doxorubicin. Des @n levde patienterna som fick
kombinationsbehandling med Lartruvo plus doxorubicin tan dubbelt s& Iang tid som patienterna
som fick doxorubicin (26,5 manader i stallet for 14\@énader).

Vilka ar riskerna med Lartruvo?, Q@
*
illam&ende, smartor i muskler, leder kelett, neutropeni (Iagt antal neutrofiler, en typ av vita

blodkroppar som bekampar infekti ) och mukosit (inflammation i slemhinnorna i kroppen, framst i
munhala och svalg). De vani &e iverkningarna som ledde till att man avbrot behandlingen var

De vanligaste biverkningarna som or@v Lartruvo (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar

reaktioner som berodde F@Siq ionen (allergiska reaktioner som kan vara allvarliga och ge symtom
som frossa, feber och a@ gssvarigheter), samt mukosit. De allvarligaste biverkningarna var
neutropeni och smar,; i, muskler, leder och skelett

En fullstandig fo ing 6ver alla biverkningar och restriktioner for Lartruvo finns i bipacksedeln.

varfo r@kanns Lartruvo?
*
*

Datﬂ%uvudstudien visar att Lartruvo kombinerat med doxorubicin férlanger den progressionsfria
overlevnaden hos patienter med avancerat mjukdelssarkom. Eftersom antalet patienter i huvudstudien
var litet behovs det emellertid ytterligare uppgifter fran foretaget som tillverkar lakemedlet. Nar det
galler lakemedlets sakerhetsprofil konstaterade man att patienter som behandlades med Lartruvo plus
doxorubicin fick fler biverkningar. Med tanke pa nyttan med behandlingen ansdg man dock att
biverkningarna kunde tolereras och hanteras.

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann darfér att nyttan med Lartruvo ar storre an riskerna och
rekommenderade att Lartruvo skulle godkénnas fér forsaljning i EU.

Lartruvo har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande”. Detta innebéar att det ska inkomma
ytterligare evidens for detta lakemedel och att féretaget &r skyldigt att lamna dessa uppgifter.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nér det behdvs.

Vilken information om Lartruvo saknas for narvarande?

Eftersom Lartruvo har godkénts enligt reglerna om "villkorat godkadnnande” ska féretaget som
marknadsfor Lartruvo lamna in ytterligare data fran en pagaende studie for att bekrafta att lakemedlet
ar effektivt och sakert.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Lartruvo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patientw\QMb

iaktta for sdker och effektiv anvandning av Lartruvo har tagits med i produktresumén oahQ
*

bipacksedeln. .®

Ovrig information om Lartruvo .‘OK

EPAR for Lartruvo finns i sin helhet pad EMA:s webbplats ema.euroga.eu/Fin%medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om beﬁg ing med Lartruvo finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din Iakare%r apotekspersonal.

*
Sammanfattningen av stallningstagandet om Lartruvo fran komyr ber sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/ isease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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