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Vysledky posouzeni pouziti pripravku Lutathera k |écbé
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadoru
u dospivajicich

Evropska agentura pro lécivé pripravky dokoncila posouzeni zadosti o rozsifeni pouziti pripravku
Lutathera na dospivajici ve véku od 12 let s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory pozitivnimi na somatostatinové receptory.
Pfestoze agentura EMA toto pouziti nedoporucila, souhlasila s tim, aby do informaci o pfipravku pro
tento lécivy pfipravek byly zahrnuty pfislusné Udaje ze studie pfedlozené soubézné s zadosti, aby
zdravotnicti pracovnici méli pfistup k aktualnim Gdajim o Géincich pFipravku Lutathera u osob

s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory.

Co je pripravek Lutathera a k ¢emu se pouziva?

Lutathera je protinddorovy lécivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s nadory ve stfevech
znamymi jako gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory, které jsou neresekovatelné (nelze je
odstranit chirurgicky) nebo metastazujici (rozsifily se do jinych Casti téla) a nereaguji na |écbu. Pouziva
se v pfipadech, kdy nadorové buriky maji na svém povrchu receptory (bilkoviny), které se vazi na
hormon zvany somatostatin (jsou pozitivni na somatostatinové receptory). Pfipravek Lutathera je
radiofarmakum (lécCivy pfipravek, ktery vyzafuje malé mnozstvi radioaktivity).

Pripravek Lutathera je v EU registrovan od zafi 2017. Obsahuje lécivou latku lutecium-(177Lu)
oxodotreotid a je k dispozici ve formé roztoku k podani ve formé infuze (tzv. kapacky) do zily.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Lutathera naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pripravku Lutathera na dospivajici ve véku od 12 let
s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory
pozitivnimi na somatostatinové receptory.

Pripravek Lutathera byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacnad onemocnéni* dne 31. ledna 2008
a je uréen k 1é¢bé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nador(. Dal$i informace o tomto
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vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.

Jak pripravek Lutathera plisobi?

Léciva latka v pripravku Lutathera, lutecium-(177Lu) oxodotreotid, je analog somatostatinu (uméle
vytvorena verze hormonu somatostatinu) v kombinaci s luteciem (177Lu), cozZ je slozka, ktera vyzaruje
malé mnoZstvi radioaktivity. Pisobi tak, Ze se véZe na somatostatinové receptory, které se u nékterych
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadorl vyskytuji ve velkém mnoZstvi. Radioaktivita,
kterou pfipravek vyzaruje, hubi nadorové buriky, na které je navazan, ale na sousedni buriky ma maly
ucinek. Ocekava se, ze u dospivajicich ve véku od 12 let s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory pozitivnimi na somatostatinové receptory bude
ptipravek Lutathera plsobit stejnym zplsobem jako u dospélych s timto onemocnénim.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila Udaje z hlavni studie, do které byli zafazeni 4 dospivajici ve véku od 12 let

s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi, progresivnimi (nereagujicimi na Iécbu)
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory pozitivnimi na somatostatinové receptory, ve
kterych jsou bunky dobfe diferencované (coz znamena, Ze se podobaji normalnim burfikdm) a rostou
pomalu (gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory stupné 1 nebo stupné 2). Do studie bylo
zarazeno také 7 dospivajicich ve véku od 12 let s feochromocytomem a paragangliomem, dalSimi
vzacnymi neuroendokrinnimi nadory. V této studii nebyla IéCba pFipravkem Lutathera porovnavana

s zadnou jinou lécbou ani s placebem (neucinnym pfipravkem). Studie hodnotila pfedevsim mnozstvi
zareni absorbovaného rdznymi organy (napf. ledvinami a kostni dfeni), jakoz i bezpe¢nost

a snasenlivost pfipravku Lutathera u dospivajicich.

Jaké byly zavéry agentury EMA?

Agentura EMA dospéla k zaveéru, ze prestoze byly dostupné Udaje velmi omezené, pfinosy pripravku
Lutathera u dospivajicich ve véku od 12 let s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi, progresivnimi,
dobfe diferencovanymi gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory (stupné 1 a 2)
pozitivnimi na somatostatinové receptory mohou prevySovat jeho rizika. Pfed vydanim kladného
stanoviska k rozsifeni pouziti vSak agentura EMA konstatovala, Ze je tfeba provést urcité zmény

v informacich o pfedepisovani pfipravku a posoudit moznost provést studii za icelem prozkoumani
dlouhodobych rizik spojenych s expozici zafeni. V dobé, kdy byla Zadost stale predmétem posouzeni,
se vSak spole¢nost rozhodla nepokracovat s rozsifenim pouziti pripravku Lutathera na dospivajici.

I kdyz tak pripravek Lutathera nebude registrovan pro dospivajici, informace o predepisovani pfipravku
budou aktualizovany tak, aby zahrnovaly pfislusné Gdaje a zdravotnicti pracovnici méli pfistup

k aktudlnim Gdajdm o Gcincich piipravku Lutathera u dospivajicich s gastroenteropankreatickymi
neuroendokrinnimi nadory.

Jaké jsou dilsledky posouzeni pro pacienty zafazené do klinickych studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e posouzeni nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Lutathera.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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