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dotyczacego produktu Lartruvo. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek lu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz Wi@\k()w jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowa\nﬁ eku Lartruvo.

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego \S@@@?zdania Oceniajacego (EPAR)

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @Qnia leku Lartruvo nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@b farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Lartruvo i w_jakim celu sie go stosuje?

Produkt Lartruvo to lek przeciwnowo;gbrowy stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z miesakiem
tkanek miekkich w stadium zaawa@awanym; ten rodzaj nowotworu atakuje miekkie tkanki podporowe
organizmu takie jak miesnie, nia krwionosne i tkanka ttuszczowa. Lek Lartruvo stosuje sie w
skojarzeniu z doksorubicynaf@wnym lekiem przeciwnowotworowym) u pacjentéw, ktérych nie mozna
poddac leczeniu chirurgi mu ani radioterapii (leczeniu przez napromienianie) i ktérzy nie byli
wczeéniej leczeni dol%&?&bicynq.

Ze wzgledu na llﬁczbe pacjentéw z miesakiem tkanek miekkich choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepuja_ca_,s@ m w dniu 12 lutego 2015 r. produkt Lartruvo uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich & ach).

Ja %sowac’: produkt Lartruvo?

Lek Lartruvo wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu nowotworow.
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Produkt Lartruvo jest dostepny w postaci roztworu do infuzji dozylnej (wlewu dozylnego). Podczas
podawania wlewu nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia oznak i objawoéw reakcji na wlew w
pomieszczeniu, w ktorym dostepny jest przeszkolony personel i sprzet do resuscytacji.

Zalecana dawka leku Lartruvo wynosi 15 mg na kilogram masy ciata, podawana dwukrotnie w okresie
trzech tygodni, w 1. i 8. dniu leczenia. Cykle leczenia trwajqce 3 tygodnie powtarza sie do czasu
stwierdzenia nasilenia choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozadanych. Lek Lartruvo podaje sie w skojarzeniu z doksorubicyng przez okres obejmujacy do 8
cykli leczenia, a nastepnie w monoterapii u pacjentéow, u ktérych nie doszto do nasilenia choroby.
Doksorubicyne podaje sie w 1. dniu kazdego cyklu, po zakonczeniu podawania leku Lartruvo we wlewie

dozylnym. N\
KO
Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej. ‘Q
Jak dziata produkt Lartruvo? 60
.\@

Substancja czynna leku Lartruvo, olaratumab, jest przeciwciatem monoklonalnyn@%yp biatka), ktére
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato biatko okreslane jaI@ eceptor alfa

ptytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFRa) i przytgczato sie do niego. o to czesto wystepuje na
powierzchni komorek, gdzie odgrywa role w regulowaniu procesu pompazania komorek. W przypadku
nowotworow takich jak miesak tkanek miekkich biatko to jest obec uzych ilosciach lub wykazuje

nadmierng aktywnos$é¢, powodujac przeksztatcanie sie komodrek W(bpmorkl nowotworowe. Oczekuje sig,
ze lek Lartruvo, przez przytaczenie sie do PDGFRa na pomer@ komorek miesaka, blokuje
o

aktywnos¢ tego receptora, spowalniajgc w ten sposéb wzr moérek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produkt $Qrtruvo zaobserwowano w
badaniach? O’\,

Przeprowadzono jedno badanie gtéwne leku, l@rtruvo z udziatem 133 dorostych pacjentéw z
zaawansowanym miesakiem tkanek miek ) ktérych nie mozna poddac leczeniu chirurgicznemu ani
radioterapii i ktdrzy nie byli wczesniej4eszeni antracyklinami (lekami z grupy lekéw
przeciwnowotworowych zawieraja }é’oksorubicyne). Badanie wykazato, ze lek Lartruvo podawany w
skojarzeniu z doksorubicyng by’r/Bardziej skuteczny w wydtuzaniu czasu zycia pacjentéw bez
pogorszenia objawdéw choro zas bez progresji choroby) niz doksorubicyna podawana w
monoterapii. Pacjenci lec | lekiem Lartruvo w skojarzeniu z doksorubicyng zyli $rednio o 6,6 miesigca
dituzej bez pogorszemK awow choroby, w poréwnaniu z 4,1 miesiagca u pacjentow poddanych
leczeniu tylko doks icyng. Dodatkowo pacjenci, ktéorym podawano lek Lartruvo w skojarzeniu z
doksorubicyng @glnie zyli prawie dwa razy dtuzej niz pacjenci poddani leczeniu doksorubicyna
(odpomednﬁ’g, 5 miesigca w poréwnaniu z 14,7 miesigca).

Jakle&yko wigze sie ze stosowaniem produktu Lartruvo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lartruvo (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to nudnosci (mdtosci), béle miesniowo-szkieletowe (bdle kosci i miesni),
neutropenia ((niski poziom neutrofili, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie) i zapalenie
$luzéwki (zapalenie wilgotnych powierzchni ciata, wystepujace najczesciej w jamie ustnej i gardle). Do
najczesciej spotykanych dziatan niepozadanych prowadzacych do przerwania leczenia nalezaty reakcje
na wlew (reakcje alergiczne, ktére moga by¢ powazne i ktérym towarzyszyty takie objawy jak
dreszcze, goraczka i trudnosci w oddychaniu) i zapalenie $luzéwki. Do najpowazniejszych dziatan
niepozadanych nalezaty neutropenia i béle mieSniowo-szkieletowe.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Lartruvo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Lartruvo?

Dane uzyskane w badaniu gtdwnym wykazujg, ze lek Lartruvo podawany w skojarzeniu z
doksorubicynag wydtuza czas przezycia bez progresji choroby i catkowity czas przezycia pacjentéw z
zaawansowanym miesakiem tkanek miekkich. Jednak ze wzgledu na matg liczbe pacjentéw objetych
badaniem gtéwnym potrzebne bedq dalsze dane od firmy wprowadzajacej lek do obrotu. W odniesieniu
do profilu bezpieczenstwa leku zaobserwowano, ze u pacjentéw leczonych lekiem Lartruvo w
skojarzeniu z doksorubicyng wzrosta czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych; jednab’&rac
pod uwage korzysci leczenia, dziatania niepozadane uznaje sie za dopuszczalne i mozliwe d&QK
kontrolowania. O

O

Dlatego Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji gz&upze korzysci ze
stosowania produktu Lartruvo przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie d@osowania w UE.

Lek Lartruvo zostat zatwierdzony warunkowo. Oznacza to, ze beda gromadzocaododatkowe informacje
na temat tego leku, ktore firma ma obowigzek dostarczyé. Co roku Europ@s Agencja Lekéw dokona
przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze sprawozdanie.

O

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat prod@%u Lartruvo?

<

Poniewaz lek Lartruvo zostat zatwierdzony warunkowo, firm{&prowadzajqca go do obrotu przekaze
dodatkowe dane pochodzace z obecnie prowadzonego t\ ia w celu dalszego potwierdzenia
skutecznosci i bezpieczenstwa leku. $

Jakie srodki sq podejmowane w ce@zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktg Lartruvo?

W charakterystyce produktu leczniczegd\Mulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny g entéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu

Lartruvo.
%
Inne informacje do&@zqce produktu Lartruvo
1%

Petne sprawozdanie f CF( dotyczace produktu Lartruvo znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: emea.gdropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania\@datkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Lartruvo nalezy zapoznac sie z
ulotka dla 5 nta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stresz@Qe opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej produktu Lartruvo
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human 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/orphans/2015/04/human_orphan_001537.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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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