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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: OLARATUMAB

INDICATIA: Lartruvo este indicat in combinatie cu doxorubicina pentru

tratamentul pacientilor adulti cu sarcom de tesuturi moi in stadii avansate care

nu sunt eligibili pentru tratamentul curativ prin interventie chirurgicala sau
radioterapie si care nu au fost tratati anterior cu doxorubicina

PUNCTAIJ: 50
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1. DATE GENERALE
1.1 Indicatii terapeutice
Lartruvo este indicat Tn combinatie cu doxorubicind pentru tratamentul pacientilor adulti cu

sarcom de tesuturi moi in stadii avansate care nu sunt eligibili pentru tratamentul curativ prin
interventie chirurgicala sau radioterapie si care nu au fost tratati anterior cu doxorubicina.

1.2 Cod ATC: LO1XC27
1.3 Sublista si procentul de compensare: Sectiunea C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de

care beneficiaza asiguratii inclusi Tn programele nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, in P3: Programul national de oncologie, pozitia 122.
1.4 Denumire comerciala (DC), Detinator al Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP), forma

farmaceutica si concentratia medicamentului conform Ord 1468/2018.

bc bc Forma
Nr. crt. medicament medicament DAPP . Concentratia
. . . farmaceutica
inovativ generic
Eli Lilly
Nederland B.V. concentrat
1 Lartruvo - Papendorpseweg chl?ﬁ;ri: 10 mg/ml
83,3528 BJ -
Utrecht, Olanda perfuzabila

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE
2.1. HAS

Autoritatea competenta de Sanatate din Franta a evaluat medicamentul cu DCI olaratumab
pentru indicatia ,,in combinatie cu doxorubicina pentru tratamentul pacientilor adulti cu sarcom de
tesuturi moi in stadii avansate care nu sunt eligibili pentru tratamentul curativ prin interventie
chirurgicala sau radioterapie si care nu au fost tratati anterior cu doxorubicind” , iar raportul de

evaluare a fost publicat in data de 30 mai 2018.

Comisia a concluzionat ca:

. Beneficiul terapeutic estimat (SMR ) prezentat de medicamentul olaratumab este insuficient.

2.2. NICE
Institutul National de Excelenta in Sinatate si ingrijiri Medicale din Marea Britanie a anuntat in data

de 9 august 2017 ca autorizatia de punere pe piata a DCl olaratumab a fost retrasa din cauza lipsei
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eficacitatii. Studiile nu au evidentiat beneficiu clinic olaratumab in combinatie cu doxorubicina comparat
cu administrarea doxorubicinei Tn monoterapie la pacientii cu sarcom de tesuturi moi.
2.3.SMC

Consortiul Scotian al Medicamentului a anuntat retragerea autorizatiei de punere pe piata a DCI

Olaratumab in data de 26 aprilie 2019.

3. PUNCTAJ
Criterii de evaluare Punctaj Total
Evaluari HTA internationale
HAS
BT insuficient 25
NICE Avizul de includere in
SMC sistem a fost retras 25
Total punctaj
pu J 50
4. PRECIZARI
. Studiul de faza 3 (ANNOUNCE) care a inclus pacienti cu sarcom de tesuturi moi, in stadiu avansat

sau metastatic, tratati cu Lartruvo Tn asociere cu doxorubicind, nu a demonstrat beneficiul clinic al
medicamentului Lartruvo.

. Ca urmare, raportul beneficiu/risc nu este favorabil pentru medicamentul Lartruvo, iar
autorizatia de punere pe piata valabila in Europa va fi retrasa.

o Niciunui pacient nou nu ar trebui sa i se initieze tratamentul cu Lartruvo, in afara unui studiu
clinic. Pentru pacientii aflati in tratament cu medicamentul Lartruvo, trebuie luate in considerare alte
optiuni de tratament disponibile.

Lartruvo a primit autorizatia de punere pe piata in Uniunea Europeana in noiembrie 2016 pentru
tratamentul sarcoamelor de tesuturi moi. La momentul aprobarii, datele asupra efectelor tratamentului
cu medicamentul Lartruvo erau limitate datoritd numarului mic de pacienti inclusi in principalul studiu
pe baza caruia a fost obtinuta autorizatia conditionata. Astfel medicamentul a primit o autorizare de

punere pe piata cu conditia furnizarii de catre companie de date aditionale, din studiul ANNOUNCE, care

sa confirme eficacitatea si siguranta medicamentului.

Studiul ANNOUNCE nu a confirmat beneficiul clinic al medicamentului Lartruvo Tn asociere cu
doxorubicina, comparativ cu doxorubicind in monoterapie, care reprezinta un standard de tratament.

Specific, studiul nu a atins obiectivele primare, si anume, prelungirea supravietuirii globale Tn populatia
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generala (RR: 1,05; valoarea mediana 20,4 fata de 19,8 luni pentru Lartruvo + doxorubicing, respectiv
doxorubicina) si prelungirea supravietuirii globale in subpopulatia pacientilor cu leiomiosarcom (LMS)
(RR: 0,95; valoarea mediana 21,6 fata de 21,9 luni, pentru Lartruvo + doxorubicina, respectiv
doxorubicind). Nu s-a Tnregistrat niciun beneficiu clinic in ceea ce priveste obiectivele secundare de
eficacitate (supravietuire fara progresia bolii in populatia generala: RR 1,23, valoarea mediana 5,42 luni
fata de 6,8 luni, pentru Lartruvo + doxorubicina, respectiv doxorubicind). Nu au fost identificate date noi
privind siguranta medicamentului.

Deoarece acest studiu nu a confirmat beneficiul clinic, autorizatia de punere pe piata conditionata
pentru Lartruvo a fost retrasa, masura la care s-a aliniat si Romania.

5. RECOMANDARE

Tntrucat DCI Olaratumab a obtinut 50 de puncte propunem radierea din Lista care cuprinde DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii Tn Sistemul Asigurarilor Sociale de
Sananatate, conform prevederilor OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si metodologiei de

evaluare a tehnologiilor medicale.

Sef DETM
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