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EMA rekommenderar att godkannandet for forsaljning av
cancerlakemedlet Lartruvo aterkallas

Den 26 april 2019 blev EMA klar med sin bedémning av resultaten frin ANNOUNCE-studien® och drog
slutsatsen att Lartruvo (olaratumab) med doxorubicin inte &ar effektivare an enbart doxorubicin for att
forlanga livet hos patienter med mjukvavnadscancer. Myndigheten rekommenderar darfér att
lakemedlets godkannande for forsaljning aterkallas.

| januari 2019, nar de preliminara resultaten fran ANNOUNCE-studien blev
tillgangliga, rekommenderade myndigheten att lakemedlet inte skulle sattas in som behandling till nya

patienter. Efter en bedomning av de fullstandiga uppgifterna fran studien har EMA dragit slutsatsen att
nyttan med Lartruvo i kombination med doxorubicin inte kunnat bekraftas. Nar det galler sédkerheten
tyder inga av de uppgifter som framkommer i studien pa nagra nya sakerhetsproblem.

| november 2016 godkandes Lartruvo for behandling av avancerat mjukdelssarkom, ett tillstand for
vilket det rader brist pa lampliga lakemedel. Vid tidpunkten for Lartruvos godkannande var uppgifterna
om dess effekter begransade pa grund av att den huvudstudie som stédde godkannandet av
lakemedlet omfattade fa patienter. Lakemedlet beviljades darfor ett villkorligt godkannande for
forsaljning under forutsattning att foretaget lamnade kompletterande uppgifter frin ANNOUNCE-
studien.

Information till patienter

e Lartruvo godkandes for behandling av en séllsynt cancertyp, namligen mjukdelssarkom. Det
godkandes pa villkor att foretaget skulle genomfora en studie for att bekrafta nyttan med
lakemedlet.

e Studien har dock visat att Lartruvo med doxorubicin inte har storre effekt an enbart doxorubicin
nar det géller att férlanga patienternas liv.

e Godkannandet for forsaljning av Lartruvo kommer darfor att aterkallas och inga nya patienter
kommer att behandlas med lakemedlet.

¢ Om du redan behandlas med Lartruvo ska din lakare dvervéaga vilken fortsatt behandling som ar
lampligast i ditt fall.

e Det finns inga nya sdkerhetsproblem med lakemedlet.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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Information till halso- och sjukvardspersonal

e | fas Ill-studien ANNOUNCE, dar nyttan med Lartruvo i kombination med doxorubicin utvarderats
som behandling for patienter med avancerat eller metastaserande mjukdelssarkom, kunde den
kliniska nyttan med Lartruvo inte pavisas.

e Studien uppfyllde inte sitt primara mal, namligen att pavisa att lakemedlet férlanger 6verlevnaden i
den totala populationen (stratifierad riskkvot [HR] var 1,05 och medianen var 20,4 manader for
Lartruvo plus doxorubicin mot 19,8 manader for placebo plus doxorubicin) eller i leiomyosarkom-
underpopulationen (HR var 0,95 och medianen var 21,6 manader for Lartruvo plus doxorubicin mot
21,9 manader for placebo plus doxorubicin).

e Dessutom pavisades ingen nytta i friga om forlangning av progressionsfri 6verlevnad hos den
totala populationen (HR var 1,23 och medianen var 5,4 manader for Lartruvo plus doxorubicin, mot
6,8 manader for placebo plus doxorubicin), vilket var ett av de sekundara malen med studien.

e Som en foljd av detta kommer Lartruvos godkannande for forsaljning att aterkallas och inga nya
patienter kommer att kunna behandlas med Lartruvo.

e FOr patienter som redan behandlas med Lartruvo bér lakarna évervaga lampliga
behandlingsalternativ.

e Inga nya sakerhetsproblem framkom av studien.

Mer om lakemedlet

Lartruvo ar ett cancerlakemedel som godkandes i EU den 9 november 2016 for att behandla vuxna
med avancerat mjukdelssarkom, en typ av cancer som paverkar olika vavnader i kroppen sdsom
muskler, blodkarl och fettvavnad.

Lartruvo var tankt att ges tillsammans med doxorubicin (ett annat cancerlakemedel) till patienter som
inte kunde opereras eller genomga stralbehandling och som inte genomgatt tidigare behandling med
doxorubicin. Lartruvo skulle ges i kombination med doxorubicin i upp till atta behandlingscykler, foljt
av enbart Lartruvo for de patienter vars sjukdom inte hade forvérrats.

Lartruvo beviljades ett villkorligt godk&nnande. Vid tidpunkten for Lartruvos godkannande var

uppgifterna om dess effekter begransade pa grund av att den huvudstudie som stodde godkannandet
av lakemedlet omfattade f& patienter. Lakemedlet beviljades darfor ett godkannande for forsaljning pa
villkor att féretaget lamnade kompletterande uppgifter fran ANNOUNCE-studien i syfte att bekrafta
lakemedlets nytta och sakerhet.

Mer information om lakemedlet finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo..

Mer om forfarandet

Granskningen av Lartruvo inleddes den 31 januari 2019 pa begéaran av Europeiska kommissionen,
enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen har genomforts av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor
som ror lakemedel avsedda fér manniskor. Kommittén antog EMA:s slutliga yttrande. CHMP:s yttrande
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oversandes till Europeiska kommissionen, som den 19 juli 2019 utfardade ett slutligt rattsligt bindande
beslut som galler i alla EU:s medlemslander.

Utvarderingsrapporten med detaljerad information om de utvarderade uppgifterna och skalen till
aterkallandet finns pa EMA:s webbplats. Myndigheten haller dessutom pa att utarbeta en vetenskaplig
publikation om detta forsta aterkallande av ett villkorligt godkannande for forsaljning.
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