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' LARTRUVO (olaratumab): vysledek vyzadané poregistracni studie
nepotvrdil klinicky prinos olaratumabu ve schvalené indikaci

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spolecnost Eli Lilly and Company ve spolupraci s Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA)
a Statnim Ustavem pro kontrolu 1ééiv (SUKL) by véas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Globalni studie faze 3 (ANNOUNCE) s pripravkem Lartruvo v kombinaci s do-
xorubicinem u pacientd s pokro¢ilym nebo metastatickym sarkomem mék-
kych tkani (STS) nepotvrdila klinicky pfinos pripravku Lartruvo v kombinaci
s doxorubicinem v porovnani se samotnym doxorubicinem, jako standardem
|éCby.

e V ddsledku toho nemd byt pfipravek Lartruvo pfedepisovan zadnym novym
pacientim.

e Zatimco probihd dal&i hodnoceni vysledkl z této studie, Iékafi mohou zvazit
pokracovani v 1é¢bé& pripravkem Lartruvo u t&ch pacientd, u kterych tato
|écba vedla ke klinickému prinosu.

e V pribéhu studie nebyly zjistény 2a4dné nové bezpeénostni obavy a bezpeé-
nostni profil v obou Ié¢ebnych ramenech byl srovnatelny.

Dal3i informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporucéeni

Pfipravek Lartruvo dfive prokazal pfinos v celkovém preziti pfi pouZiti u sarkomu mékkych tkani
v randomizované studii faze 2 provedené vyhradné v USA, coz vedlo k jeho zrychlené registraci
regulaénim organem FDA (Ufad pro kontrolu potravin a 1é&iv) a k podmine¢nému rozhodnuti o re-
gistraci Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA). Trvalé schvaleni je podminéno ovérenim
klinického pfinosu v konfirmacni studii ANNOUNCE.

Studie ANNOUNCE nepotvrdila klinicky pfinos pFipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem v po-
rovnani se samotnym doxorubicinem, jako standardem |éCby. Tato studie konkrétné nesplnila pri-
marni cile prodlouZeni preZiti v celkové populaci (HR: 1,05; median 20,4 vs. 19,7 mésict u pfipravku
Lartruvo + doxorubicin a u doxorubicinu, v tomto poradi) ani u subpopulace s leiomyosarkomem
(LMS) (HR: 0,95; median 21,6 vs. 21,9 mésicl u ptipravku Lartruvo + doxorubicin a u doxorubicinu,
v tomto poradi). Nedoslo ani ke klinickému pFinosu v piipadé klicovych sekundarnich cilG Géinnosti
(doba preZiti bez progrese v celkové populaci: HR: 1,231 p-hodnota 0,042; mediadn 5,42 mésicl vs.
6,77 mésicl u pfipravku Lartruvo + doxorubicin a u doxorubicinu, v tomto pofadi). Nebyly zjist&ny
zadné nové bezpecnostni obavy a bezpecnostni profil v obou Ié¢ebnych ramenech byl srovnatelny.



ProtoZe tato studie nepotvrdila klinicky pfinos, spoleCnost Lilly v této chvili analyzuje celkové vy-
sledky studie ANNOUNCE a spolupracuje s globalnimi regulacnimi organy na stanoveni pfislusnych
dalich krok{ tykajicich se pFipravku Lartruvo.

Zatimco probihaji tyto diskuse, mohou pacienti, ktefi jsou v soucasnosti IéCeni pripravkem Lartruvo,
po konzultaci se svym lékafem pokracovat v dosavadnim IéCebném planu, pokud je pro né klinicky
pfinosny.

Vysledky studie ANNOUNCE v3ak neopodstatniuji zahajeni 1éCby pfipravkem Lartruvo u novych paci-
entl se sarkomem mékkych tkani.

Hlaseni neZadoucich ucinki
' Tento IécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

Jakékoli podezifeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€civ.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uci-

nek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Drzitele registrace mizZete informovat na nize uvedenych kontaktech a adrese phv_czsk@lilly.com.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate k informacim uvedenym v tomto dopise n€jaké dotazy, prosim kontaktujte spolecnost
Eli Lilly CR s.r.0. na adrese Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111 nebo 800 112 122,
email: medinfo_cz@lilly.com

S pozdravem
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