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LARTRUVO (olaratumab): az eléirt engedélyezés utani vizsgalat
eredményei nem igazoltak az olaratumab klinikai elonyét a
jovahagyott indikaciéban

Tisztelt Doktornd, Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerésznd, Gyogyszerész Ur!

Az Eli Lilly and Company az Eurdpai Gydgyszerligyndkséggel (EMA) és az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrdl
kivanja Ont tdjékoztatni:

Osszefoglalds

e Az el6rehaladott vagy metasztatikus lagyrész sarcomaban szenvedé
betegeknél doxorubicinnel kombinacidban alkalmazott Lartruvo vilagszerte
végzett, I1I-as fazisu vizsgalata (ANNOUNCE) nem igazolta a doxorubicinnel
kombinaciéban alkalmazott Lartruvo klinikai elényét a standard kezelésnek
szamité doxorubicinnel szemben.

e Ennek kovetkeztében a Lartruvo Uj betegek szamara nem irhaté fel.

¢ Jelenleg még folyamatban van a vizsgalat eredményeinek tovabbi értékelése,
igy a szakorvosok mérlegelhetik a Lartruvo-kezelés folytatasat azoknal a
betegeknél, akiknél klinikai el6ny mutatkozott.

e A vizsgalat soran Uj gyogyszerbiztonsagi aggalyok nem merdltek fel, a
kezelési karok biztonsagi profilja hasonld volt.

Hattér-informacio

Egy II-es fazis(, randomizalt vizsgalatban, amelyet kizardlag az USA-ban végeztek, korabban mar
igazoltak a Lartruvo elGnyét lagyrész sarcomaban a teljes talélés tekintetében, melynek nyoman
az FDA gyorsitott eljaras keretében engedélyezte a készitményt, az Eurdpai Gydgyszerligynokség

(EMA) pedig feltételes forgalomba hozatali engedélyt adott ki ra. A végleges jovahagyas feltétele a
klinikai elény igazolasa volt az ANNOUNCE meger§sité vizsgalatban.



Az ANNOUNCE vizsgalat nem igazolta a doxorubicinnel kombinacidban alkalmazott Lartruvo klinikai
elényét a standard kezelésnek szamito doxorubicinnel szemben. Pontosabban, a vizsgalat
elsédleges végpontja, vagyis a teljes tulélés (OS: overall survival) meghosszabbitasa nem teljestilt
a vizsgalati populacioban (HR: 1,05; median OS 20,4 hdnap Lartruvo + doxorubicin meliett vs.
19,7 hénap doxorubicin mellett), illetve a leiomyosarcoma alcsoportban (HR: 0,95; median 0S
21,6 hénap a Lartruvo + doxorubicin mellett vs. 21,9 hdnap a doxorubicin mellett). Nem
mutatkozott klinikai elény a legfontosabb méasodlagos hatdsossagi végpontok esetében
(progressziomentes tulélés (PFS: progression free survival) a vizsgdlati populaciéban: HR: 1,231;
p-érték: 0,042; median PFS 5,42 hénap a Lartruvo + doxorubicin mellett vs. 6,77 honap a
doxorubicin mellett). Uj gydgyszerbiztonsagi aggalyok nem meriiltek fel, a kezelési karok
biztonsagi profilja hasonlé voit.

Mivel ez a vizsgalat nem igazolt klinikai elényt, a Lilly vallalatnal jelenleg folyamatban van az
ANNOUNCE vizsgalat 6sszes eredményének teljes korl attekintése, és a vallalat egytittm(kodik a
vilag kilénbdzé részein miikdds szabdlyozd hatésagokkal a Lartruvo esetében sziikséges tovabbi
megfelelS lépések meghatarozasaban.

A targyalasok idGtartama alatt azok a betegek, akik jelenleg Lartruvo-kezelésben részesilnek,
kezelGorvosukkal egyeztetve tovabb folytathatjak terapiajukat, amennyiben az klinikai elénnyel
jar.

Ugyanakkor az ANNOUNCE vizsgalat eredményei nem tamogatjak, hogy uj, l1agyrész sarcomaban
szenvedd betegek kezdjék meg a LARTRUVO-kezelést.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhatd online bejelentd-fellileten keresztiil, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Pf. 450.) vagy faxon (+36-1-886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetdségen:

Telefon: +36-1-328-5151
E-mail: adverzeset_hungary@lilly.com

Kérjuk, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!



A vallalat elérhetdéségei
Lilly Hungaria Kft.
1075 Budapest, Madach Imre Ut 13-14.
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