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Stazeni Zadosti o zménu rozhodnuti o registraci pripravku
Lutathera (lutecium-(177Lu) oxodotreotid)

Spolecnost Advanced Accelerator Applications stahla svou zadost o pouziti pfipravku Lutathera k [éCbé
dospélych s nové diagnostikovanymi nadory ve stfevech znamymi jako gastroenteropankreatické
neuroendokrinni nadory (GEP-NET).

Spolecnost svou zadost stahla dne 9. kvétna 2025.

Co je pripravek Lutathera a k cemu se pouziva?

Lutathera je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych

s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory, které jsou neresekovatelné (nelze je
odstranit chirurgicky) nebo metastazujici (rozsifily se do dalSich ¢asti téla) a nereaguji na lécbu.
Pouziva se v pripadech, kdy nadorové buriky maji na svém povrchu receptory (bilkoviny), které se vazi
na hormon zvany somatostatin (jsou pozitivni na somatostatinové receptory). Pripravek Lutathera je
radiofarmakum (lécivy pfipravek, ktery vyzaruje malé mnoZzstvi radioaktivity).

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

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

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pfipravku Lutathera k |é¢bé dospélych s nové
diagnostikovanymi neresekovatelnymi nebo metastazujicimi, dobfe diferencovanymi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory vysokého stupné (stupné G2 a G3) pozitivnimi
na somatostatinové receptory. Dobfe diferencovany znamenad, ze nadorové bunky pod mikroskopem
vypadaji podobné jako normalni bunky.

Pripravek Lutathera byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni* dne 31. ledna 2008
k 1é¢bé& gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Jak pripravek Lutathera ptisobi?

Léciva latka v pripravku Lutathera, lutecium-(177Lu) oxodotreotid, je analog somatostatinu (uméle
vytvorend verze hormonu somatostatinu) v kombinaci s luteciem, coz je slozka, ktera vyzafuje malé
mnoZstvi radioaktivity. Plsobi tak, e se vaZe na somatostatinové receptory, které se u nékterych
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadorl vyskytuji ve velkém mnozstvi. Radioaktivita,
kterou pfipravek vyzafuje, zabiji nadorové buriky, na které je navazan, ale na sousedni bunky ma maly
ucinek.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila Gdaje z hlavni studie, do které bylo zafazeno 226 pacientl s nové
diagnostikovanymi, neresekovatelnymi, lokalné pokrocilymi (rozsifily se do okoli) nebo metastazujicimi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory pozitivnhimi na somatostatinové receptory. V
této studii byla Iécba pripravkem Lutathera v kombinaci s oktreotidem (jinym analogem somatostatinu)
porovnavana s lécbou vysokou davkou samostatného okreotidu. Hlavnim méritkem ucinnosti v této
studii byla doba, po kterou pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhorSeni nadorového onemocnéni
(preziti bez progrese). Studie rovnéz zkoumala dobu, po kterou pacienti zili (celkova doba preziti).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila Udaje piedlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
n&které body vak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Lutathera
nemUze byt schvalen k 1é¢bé dospélych pacientll s nové diagnostikovanymi, neresekovatelnymi nebo
metastazujicimi, dobfe diferencovanymi gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory
vysokého stupné (stupné G2 a G3) pozitivnhimi na somatostatinové receptory.

Ackoli v hlavni studii bylo zjisténo, ze pripravek Lutathera prodluzuje dobu, po kterou pacienti Zili, aniz
by u nich do$lo ke zhor3eni nddorového onemocnéni, jeho vliv na prodlouzeni Zivota pacientll nebyl
prokazan. Agentura dospéla k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Lutathera u té&chto pacientl neprevysuji
jeho potenciélni rizika. Tato rizika zahrnovala nezadouci Uc¢inky postihujici krev a krvetvorné tkang,
jakoz i ledviny, sekundarni malignity (nddorové onemocnéni zplsobené lé¢bou ozarovanim nebo
chemoterapii) a progresi nddorového onemocnéni.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze spolecnost neposkytla dostatek informaci na
podporu své zadosti o zménu registrace pripravku Lutathera.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz informuje agenturu o stazeni Zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahla na zakladé rozhodnuti spolecnosti, které nesouvisi s jakosti, ic¢innosti nebo bezpecnosti IéCivého
pripravku.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Lutathera.

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

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Lutathera k Iécbé progresivnich
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord se
somatostatinovymi receptory na povrchu bunék?

Pripravek Lutathera je i nadale registrovan u dospélych s neresekovatelnymi nebo metastazujicimi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory, které nereaguji na |écbu.
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