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' LARTRUVO (olaratumab): zruSeni registrace v Evropské unii
v disledku nedostatecné terapeutické acinnosti

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spolecnost Eli Lilly and Company ve shodé 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 prinos pripravku Lartruvo.

e V ddsledku toho neni pomé&r ptinosl a rizik pFipravku Lartruvo pfiznivy a jeho
registrace v Evropské unii bude zrusena.

e Mimo klinické studie nema byt zahajovana |éCba pripravkem Lartruvo u zad-
nych novych pacientd. V pfipadé pacientd, ktefi jsou v sou¢asnosti [é¢eni pti-
pravkem Lartruvo, maji byt zvazeny dostupné moznosti |éCby.

Dal&i informace o bezpecnostni otdzce a nasledna doporuceni

PFipravku Lartruvo byla udélena registrace v Evropské unii v listopadu 2016 pro lécbu pokrocilého
sarkomu meékkych tkani. V dobé schvaleni této registrace byly Udaje o Ucinnosti pfipravku Lartruvo
omezeny z dlvodu nizkého poctu pacientl zahrnutych do hlavni studie, ktera byla podkladem pro
registracni fizeni. Pfipravku byla proto udélena registrace za podminky, Ze spolecnost poskytne dalsi
Gdaje ze studie ANNOUNCE, aby byla potvrzena ucinnost a bezpecnost pfipravku.

Studie ANNOUNCE nepotvrdila klinicky pfinos pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem v po-
rovnani se samotnym doxorubicinem, jako standardem |éCby. Tato studie konkrétné nesplnila své
primarni cile prodlouzeni doby preZiti v celkové populaci (HR: 1,05; median 20,4 vs. 19,8 mésicl
u pfipravku Lartruvo + doxorubicin a u doxorubicinu, v tomto poradi) ani u subpopulace s leio-
myosarkomem (LMS) (HR: 0,95; median 21,6 vs. 21,9 mésicl u pripravku Lartruvo + doxorubicin
a u doxorubicinu, v tomto poradi). Klinicky pfinos nebyl prokazan ani v pfipadé kli¢ovych sekundar-
nich cild G&innosti (doba preziti bez progrese v celkové populaci: HR: 1,23; median 5,4 mésicl vs.
6,8 mésicl u piipravku Lartruvo + doxorubicin a u doxorubicinu, v tomto poradi). Nebyly zjistény
Zadné nové bezpecnostni obavy.

Protoze tato studie nepotvrdila klinicky pfinos, podminéné rozhodnuti o registraci pfipravku Lartruvo
bude zruSeno.



Hlaseni neZadoucich uéinki

' Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

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

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaéeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uci-
nek.

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

Tato informace mize byt také hldSena spole¢nosti na nize uvedenych kontaktech a adrese
phv_czsk@lilly.com.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate k informacim uvedenym v tomto dopise jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim spole¢nost
Eli Lilly CR s.r.o0. na adrese Pobrezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111 nebo 800 112 122,
email: medinfo_cz@lilly.com
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