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L-EMA tirrakkomanda I-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghall-medic¢ina kontra I-kancer Lartruvo

Fis-26 ta’ April 2019, I-EMA lestiet il-valutazzjoni taghha tar-rizultati tal-istudju ANNOUNCE® u
kkonkludiet li Lartruvo (olaratumab) ma’ doxorubicin ma jtawwalx il-hajjiet tal-pazjenti b’kancer tat-
tessuti rotob aktar minn doxorubicin wahdu. L-Agenzija ghaldagstant ged tirrakkomanda li I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-medicina tigi revokata.

F’Jannar 2019, meta r-rizultati preliminari tal-istudju ANNOUNCE saru disponibbli, I-Agenzija
rrakkomandat li I-ebda pazjent gdid ma ghandu jibda I-kura bil-medic¢ina. Issa li vvalutat id-data kollha
mill-istudju, I-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢¢ju ta’ Lartruvo flimkien ma’ doxorubicin mhuwiex
ikkonfermat. Fir-rigward tas-sikurezza, id-data ma wriet I-ebda thassib gdid dwar is-sikurezza.

Lartruvo gie awtorizzat fNovembru 2016 biex jikkura sarkoma tat-tessuti rotob avvanzata, kundizzjoni
li ghaliha hemm nugqas ta’ medicini adegwati. Meta Lartruvo gie approvat, id-data dwar Il-effetti tieghu
kienet limitata minhabba I-ghadd zghir ta’ pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni li appogga |-awtorizzazzjoni
tieghu. Ghaldagstant, il-medic¢ina nghatatawtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-sugbil-
kundizzjoni li I-kumpanija tipprovdi data addizzjonali mill-istudju ANNOUNCE.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Lartruvo gie approvat biex jikkura tip ta’ kancer rari msejjah sarkoma tat-tessuti rotob. Gie
approvat bil-kundizzjoni li I-kumpanija twettaq studju biex tikkonferma I-benefi¢cji tieghu.

e Madankollu, I-istudju wera li Lartruvo ma’ doxorubicin mhuwiex ahjar minn doxorubicin wahdu biex
itawwal il-hajjiet tal-pazjenti.

e L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Lartruvo ghaldaqgstant se tigi rtirata u I-ebda pazjent gdid
mhu se jigi kkurat bil-medicina.

o Jekk diga ged tigi kkurat b’Lartruvo, it-tabib tieghek se jikkunsidra I-kura |-aktar adegwata ghalik.

e M’hemm I-ebda thassib gdid dwar is-sikurezza bil-medicina.
Informazzjoni ghall-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha

e L-istudju ANNOUNCE tal-fazi 3 ta’ Lartruvo flimkien ma’ doxorubicin f'pazjenti b’sarkoma tat-tessuti
rotob avvanzata jew metastatika ma kkonfermax il-benefi¢c¢ju kliniku ta’ Lartruvo.

1 https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2015-000134-30
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e L-istudju ma lahagx I-objettiv primarju tieghu li jtawwal is-sopravivenza fil-popolazzjoni generali
(proporzjoni ta’ periklu stratifikat [HR]: 1.05; medja ta’ 20.4 xhur ghal Lartruvo flimkien ma’
doxorubicin meta mgabbel ma’ 19.8 xhur ghall-placebo flimkien ma’ doxorubicin) jew fis-
subpopolazzjoni ta’ lejomijosarkoma (HR: 0.95; medja ta’ 21.6 xhur ghal Lartruvo flimkien ma’
doxorubicin meta mqgabbel ma’ 21.9 xhur ghall-placebo flimkien ma’ doxorubicin).

e Barra minn hekk, ma ntwera l-ebda benefic¢ju f'termini ta’ estensjoni tas-sopravivenza minghajr
progressjoni fil-popolazzjoni generali (HR: 1.23; medja ta’ 5.4 xhur ghal Lartruvo flimkien ma’
doxorubicin meta mgabbel ma’ 6.8 xhur ghall-placebo flimkien ma’ doxorubicin), li kien wiehed
mill-objettivi sekondarji tal-istudju.

e B’konsegwenza ta’ dan, l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Lartruvo se tigi revokata u l-ebda
pazjent gdid mhux se jkun jista’ jinghata Lartruvo.

e Ghall-pazjenti li diga geghdin jigu kkurati b’Lartruvo, it-tobba ghandhom jikkunsidraw l-opzjonijiet
ta’ kura disponibbli.

e L-ebda thassib gdid dwar is-sikurezza ma gie identifikat matul I-istudju.

Aktar dwar il-medicina

Lartruvo huwa medicina kontra I-kancer |i giet awtorizzata flI-UE fid-9 ta’ Novembru 2016 biex tikkura
adulti b’'sarkoma tat-tessuti rotob avvanzata, tip ta’ kancer li jaffettwa t-tessuti tal-gisem bhall-
muskoli, il-vazijiet u t-tessut tax-xaham.

Lartruvo kellu jintuza flimkien ma’ doxorubicin (medicina ohra kontra I-kancer) f'pazjenti li ma setghux
jigu operati jew jinghataw radjoterapija (kura bir-radjazzjoni) u li ma kinux gew ikkurati gabel
b’doxorubicin. Lartruvo kellu jinghata flimkien ma’ doxorubicin ghal mhux aktar minn 8 cikli ta’ kura,
segwit minn Lartruvo wahdu f’pazjenti li I-marda taghhom ma marritx ghall-aghar.

Lartruvo nghata “approvazzjoni kondizzjonali”. Meta Lartruvo gie approvat, id-data dwar |-effetti tieghu
kienet limitata minhabba I-ghadd zghir ta’ pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni li appogga |-
awtorizzazzjoni. Ghaldagstant, il-medicina nghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bil-kundizzjoni
li I-kumpanija tipprovdi data addizzjonali mill-istudju ANNOUNCE sabiex tikkonferma I-benefi¢¢ji u s-
sikurezza tal-medicina.

Aktar informazzjoni dwar il-medicina tinstab fuq is-sit web tal-
EMA: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lartruvo.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Lartruvo nbeda fil-31 ta’ Jannar 2019 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE fid-19 ta’ Lulju 2019.
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Ir-rapport ta’ valutazzjoni bid-dettalji tad-data vvalutata u r-ragunijiet ghal din ir-revoka huwa
disponibbli fuq is-sit web tal-EMA. Barra minn hekk, I-Agenzija ged tipprepara pubblikazzjoni xjentifika
dwar din I-ewwel revoka ta’ awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tgeghid fis-suqg.
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