Lartruvo — nové doporuceni nezahajovat lé¢bu u novych pacientt

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze pripravek Lartruvo nema byt podavan novym
pacientim, protoZe predbéiné vysledky studie neprokazaly dostate¢nou ucinnost.

Predbézné vysledky studie ANNOUNCE ukazuji, Ze |éCivy pfipravek Lartruvo (olaratumab)
v kombinaci s doxorubicinem neni Gc¢innéjsi v prodlouZeni Zivota pacientl s nddorem mékké
tkané nez samotny doxorubicin.

Evropskd agentura pro lécivé pripravky (EMA) proto doporucuje, aby |écba timto pfipravkem
nebyla zahajovdna u novych pacientd, dokud nebudou znamy a zhodnoceny finalni vysledky
studie.

U pacientu, ktefi jsou v soucasnosti timto pfipravkem léceni, muize |ékar na zakladé
individudlniho posouzeni pfinosu |écby zvazit, zda v 1é¢bé pripravkem Lartruvo pokracovat.
V Evropské unii je v soucasnosti timto pripravkem |écen priblizné 1 000 pacient(.

Na zakladé dosud dostupnych informaci neexistuji Zddné nové bezpecnostni obavy. Hldsené
nezadouci ucinky pro kombinaci s doxorubicinem jsou totozné s témi, které se vyskytly
u doxorubicinu poddvaného samostatné.

Pfipravek Lartruvo byl registrovan v listopadu 2016 k l1é¢bé pokrocilého sarkomu mékké
tkané, coZ je onemocnéni, pro které neexistuje dostatek vhodnych Iékd. V dobé registrace
pripravku byly Gdaje o uc¢innosti omezeny vhledem k nizkému poctu pacientli zahrnutych do
hlavni studie, na jejimzZ zakladé byla registrace schvalovana. Proto bylo vydano rozhodnuti
o registraci za udéleni podminky, Ze spole¢nost poskytne dalsi Udaje ze studie ANNOUNCE

s cilem potvrzeni Gcinnosti a bezpe&nosti piipravku. V Ceské republice zadnd klinickd studie
s timto ptipravkem neprobiha.

Lékafi, ktefi mohou Lartruvo pouzivat, budou prostfednictvim Informaéniho dopisu
informovani o predbéznych vysledcich studie a aktualnich doporucenich v [é¢bé.

Informace pro pacienty

e Nova studie ukazuje, Ze pripravek Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem neni
ucinnéjsi v prodlouZeni zZivota pacientl oproti samotnému doxorubicinu.

e Zadni novi pacienti by neméli zaéinat 1é¢bu timto pfipravkem.

e Jste-li |éCeni timto pripravkem, méli byste se poradit se svym |ékarem, zda v této
|é€bé pokradovat.

e Neexistuji Zadné nové bezpeénostni obavy, které by souvisely s timto |ékem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Studie faze 3 ANNOUNCE hodnotila pripravek Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem
u pacientll s pokrocilym nebo metastatickym sarkomem meékké tkané. Studie
nepotvrdila klinicky ptinos pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem
v porovnani se samotnym doxorubicinem.



e Studie nesplnila sv(j primdrni cil prodlouzeni doby preziti v celkové populaci (HR:
1,05; medidn 20,4 mésice u pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem oproti
19,7 mésicim u samotného doxorubicinu) ani u subpopulace s leiomyosarkomem
(HR: 0,95; median 21,6 mésica u pfipravku Lartruvo v kombinaci s doxorubicinem
oproti 21,9 mésicim u samotného doxorubicinu).

e Nedoslo ani k pfinosu z hlediska prodlouzeni doby preziti bez progrese v celkové
populaci (HR: 1,23; median 5,4 mésice u pfipravku Lartruvo v kombinaci s
doxorubicinem oproti 6,8 mésicim u samotného doxorubicinu), coz bylo jednim ze
sekundarnich cilG této studie.

e V dusledku toho by pfipravek Lartruvo nemél byt predepisovan Zadnym novym
pacientiim.

e Zatimco probihd dalsi hodnoceni studie ANNOUNCE, Iékafi mohou zvaZit pokracovani
v lé¢bé timto pripravkem u téch pacient(, u kterych se projevuje mozny klinicky
pfinos.

e V prubéhu studie nebyly zjistény zadné nové bezpecnostni obavy a bezpecnostni
profil v obou Ié¢ebnych ramenech byl srovnatelny.

e Dalsiinformace budou rozeslany prislusnym lékafiim formou dopisu.

Vice o ptipravku:

Ptipravek Lartruvo je lék uréeny k |1é€bé rakoviny, ktery byl registrovan k 1é¢bé dospélych
osob s pokrocilym sarkomem mékké tkané, coz je typ nddoru zasahujici mékké podpuirné
tkdné téla, jako jsou svaly, krevni cévy a tukova tkan.

Je uréen k pouziti spolu s doxorubicinem (jiny Iék k |écbé rakoviny) u pacient(, ktefi
nemohou podstoupit operaci nebo radioterapii (Iécba pomoci ionizujiciho zareni) a ktefi
nebyli dfive 1é¢eni doxorubicinem.

Pfipravku Lartruvo byla dne 9. listopadu 2016 udélena podminéna registrace. Vice informaci
o pripravku Lartruvo naleznete v souhrnu udaja o pfipravku (SPC) a pfibalové informaci (PIL)
pfipravku Lartruvo na webu SUKL v Databazi Iék(i nebo v angli¢tiné na webu EMA zde.


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo

