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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lartruvo /®

olaratumabs \$

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkum
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eirop§

nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Lar

Lai sanemtu praktisku informaciju par Lartruvo lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. A

Kas ir Lartruvo un kapec tas IietoQ

Lartruvo ir pretvéza zales, ko lieto, lai '% pieaugusus pacientus, kuriem ir progreséjusi miksto
audu sarkoma — véza paveids, kas? kermena mikstos audus, pieméram, muskulus, asinsvadus un
taukaudus. Lartruvo kombinacija Xsorubidnu (citam pretvéza zalém) lieto pacientiem, kuriem
nevar veikt kirurgisku operaci @aru terapiju (arstéSanu ar apstaroSanu) un kuri iepriek$ nav
sanémusi arstésanu ar dodicinu.

Sakara ar to, ka mTks%u sarkomas pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par “retu”, un
2015. gada 12. feprugrigdrtruvo tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zaju
statuss.

Ka i @uvo?
Lartruvo iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga véza arstéSana

pieredzéjusam arstam.

Lartruvo ir pieejamas ka inflziju Skidums (ievadiSanai véna pa pilienam). Inflzijas laika janovéro, vai
pacientam nerodas inflzijas izraisitas reakcijas pazimes un simptomi, un jabut pieejamam apmacitam
personalam un reanimacijas aprikojumam.
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Lartruvo ieteicama deva ir 15 mg uz kilogramu kermena masas divas reizes tris nedélu cikla laika,

1. un 8. diena. Sads tris nedé|u arsté$anas cikls jaatkarto tik ilgi, kamér slimibas stavoklis
nepasliktinas vai blakusparadibas nek|lst nepienemamas. Lartruvo lieto kombinacija ar doksorubicinu
lidz 8 arstésanas cikliem, p&c tam Lartruvo lieto vienu pasu pacientiem, kuru slimibas stavoklis nav
pasliktinajies. Doksorubicinu lieto katra cikla 1. diena péc Lartruvo infizijas.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Lartruvo darbojas?

Lartruvo aktiva viela olaratumabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas ir veidota ta, lai t
atpazitu proteina struktdru, kuru dévé par “no trombocitiem iegito augSanas faktora recept
(PDGFRa), un piesaistitos tai. Sis proteins bieZi ir atrodams uz $nu virsmas, kur tas pi

vairoSanas regulacijas procesa. Tadu audzéju ka miksto audu sarkoma gadijuma Sis t@
sastopams liela daudzuma vai ir parak aktivs un padara siinas laundabigas. Lart t PDGFRa
pie sarkomas Stinam, bloké ST proteina aktivitati, tadéjadi paléninot véZza augs {

Kadas bija Lartruvo prieksrocibas pétijumos?

Lartruvo ir pétits viena pamatpétijuma ar 133 pieaugusiem paC|e |em ir progreséjusi miksto
audu sarkoma, bet kuriem nevaréja veikt kirurgisko operacuu va apiju un kuri ieprieks nebija
sanémusi arstésanu ar antracikliniem (pretvéza zalu grupu, oksorubicins). Petijuma tika
konstatéts, ka Lartruvo un doksorubicina kombinacija paC|e d2| bez slimibas saasinasanas
(dzivildzi bez slimibas progresésanas) pagarina efektlva ksorubicins, ja to lieto vienu pasu.
Pacientiem, kuri sanéma arstésanu ar Lartruvo un do icina kombinaciju, dzivildze bez slimibas
saasinasanas bija vidéji 6,6 ménesi salidzinajuma meénesa raditaju pacientiem, kuri sanéma
arstésanu tikai ar doksorubicinu. Turklat pacie anéma arstésanu ar Lartruvo un doksorubicina
kombinaciju, kopuma péc arstésanas dzivoja driz divreiz ilgak neka pacienti, kuri sanéma arstésanu
tikai ar doksorubicinu (attiecigi 26,5 un 17 ménesi).

Kads risks pastav, Iietojo’:%cruvo?

Visbiezakas Lartruvo blakusp (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nelabums
(slikta disa), skeleta-mus apes (sapes kaulos un muskulos), neitropénija (zems skaits neitrofilu —
balto asins Siinu, kas ciaas pret infekcijam) un mukozits (kermena mitro virsmu iekaisums, kas
visbiezak skar mutes %wu un rikli). Visbiezakas blakusparadibas, kuru dé| arstésana tika

partraukta, bija i S izraisitas reakcijas (alerdiskas reakcijas, kas var bit nopietnas, ar tadiem
simptomiey a , drudzis un elpas trukums) un mukozits. Visnopietnakas blakusparadibas bija
neitropénij eta-muskulu sapes.

Pilnu visd zineto blakusparadibu sarakstu, lietojot Lartruvo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Lartruvo tika apstiprinatas?

Dati no pamatpétijuma liecina, ka Lartruvo kombinacija ar doksorubicinu uzlabo dzivildzi bez slimibas
progresésanas un kopé&jo dzivildzi pacientiem ar progreséjusu miksto audu sarkomu. Tacu, ta ka
pamatpétijuma ieklauto pacientu skaits bija neliels, uznémumam, kas piedava tirgid Sis zales, bis
janodrosina papildu dati. Attieciba uz zalu drosibas profilu tika novérots, ka pacientiem, kuri tika arstéeti
ar Lartruvo un doksorubicina kombinaciju, pieauga blakusparadibu biezums; tacu, nemot véra
arstésanas sniegtos ieguvumus, blakusparadibas tika uzskatitas par panesamam un kontrol&jam.
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Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Lartruvo,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Lartruvo ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu pieejamo jauno
informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Lartruvo vél ir sagaidama?

Ta ka Lartruvo ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgd Lartruvo, nodrosinas
papildu datus no paslaik notiekoSa pétijuma, lai apstiprinatu So zalu efektivitati un drosumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lartruvo lietoSan 6

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakufi evero
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu L{ lietoSanu.
Cita informacija par Lartruvo \

Pilns Lartruvo EPAR teksts ari pieejams adgentiras timekl|a vietné:
medicine/Human medicines/European public assessment reports. La
arstésanu ar Lartruvo, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas a ‘T‘

BroPa.eu/Find
mtu sikaku informaciju par
ala) vai sazinieties ar arstu

=

vai farmaceitu. g
Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinu kopsavilkums par Lartruvo ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medigi man medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004216/human_med_002036.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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