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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lutathera
lutetii (*"’Lu) oxodotreotidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Lutathera. Objastiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Lutathera
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Lutathera, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Lutathera a k cemu se pouziva?

Lutathera je protinadorovy lé&ivy pFipravek k 1é¢bé& nadort stfeva, které jsou znamé jako
gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory (GEP-NET). Jedné se o radiofarmakum (Iécivy
pfipravek, ktery vyzaruje malé mnozstvi radioaktivity).

P¥ipravek Lutathera se pouZiva k |é¢bé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord, které
nelze odstranit chirurgicky, které se rozsifily do dalSich oblasti téla nebo nereaguji na lécbu.

Lé&ivy pripravek se pouziva pouze u gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord, které maji
na povrchu bunék receptory zvané somatostatinové receptory.

JelikoZ pocet pacientﬁ s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory je nizky, tato
onemocnéni se povazuji za zfidka se vyskytujici a pfipravek Lutathera byl dne 31. ledna 2008 oznacen
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®.

Piipravek Lutathera obsahuje Ié&ivou latku (*"’Lu) lutecium-oxodotreotid.
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Jak se pripravek Lutathera pouziva?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Lutathera vyzaruje urcité mnozstvi radioaktivity, pouziva se pouze ve
zvlast kontrolovanych prostorech a manipulaci s nim a podavani pacientdm musi provadét
kvalifikovany personal. Pacient nem{ze opustit kontrolované prostory, dokud to Iékaf nepovoli.

Pfed zahajenim lécby lékar zkontroluje, zda maji pacientovy nadory na povrchu bunék somatostatinové
receptory. Pripravek Lutathera se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Obvykla IéCba zahrnuje 4
infuze v intervalu 8 tydn(, ale ¢asovy interval mezi infuzemi Ize prodlouzit az na 16 tydn{, pokud se u
pacienta rozvinou zavazné nezadouci ucinky. Pacientovi by rovnéz méla byt podana infuze roztoku
aminokyseliny, ktery chrani ledviny.

Dalsi informace, vCetné informaci o pfesné metodé podavani infuzi, naleznete v pfibalové informaci.
Jak pripravek Lutathera plisobi?

Lé&iva latka v pripravku Lutathera, (*"7Lu) lutecium-oxodotreotid plsobi prostiednictvim vazby na
somatostatinové receptory, které se u nékterych gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich
nadord vyskytuji ve velkém poctu. Radioaktivita, kterou pFipravek vyzatuje, zabiji nddorové buriky, na
které je navazan, ale na sousedni buriky ma maly Gcinek.

Jaké prinosy pripravku Lutathera byly prokazany v priibéhu studii?

P¥ipravek Lutathera m{Ze pomoci zpomalit zhor§ovani gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich
nadorl. V hlavni studii u 229 pacientd s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory se
somatostatinovymi receptory Zili pacienti, kterym byl podén piipravek Lutathera, v priméru 28
mésicl, aniz by do3lo ke zhor&eni jejich onemocnéni, ve srovnani s pfiblizné 9 mésici u pacientd
|éCenych oktreotidem, coz je IéCivy pripravek schvaleny pro IéCbu tohoto onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lutathera?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky, které byly pozorovany v souvislosti s Ié¢bou pripravkem Lutathera,
jsou nevolnost a zvraceni, které se objevily na zac¢atku infuze pfiblizné u poloviny pacientl a mohou
souviset s infuzi aminokyselin. Dalsi Casté nezadouci Ucinky, které postihuji vice nez 1 pacienta z 10,
jsou trombocytopenie (nizky pocet trombocytl), lymfopenie (nizké hladina lymfocytl, coz je druh
bilych krvinek), anémie (nizky pocet &ervenych krvinek), pancytopenie (nizké hladina véech druhd
krvinek), Unava a snizena chut k jidlu. Upiny seznam neZadoucich G¢ink{ hlddenych v souvislosti

s pripravkem Lutathera je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Lutathera nesmi byt podavan zenam, které jsou téhotné nebo u kterych téhotenstvi nebylo
vylouceno. Rovnéz nesmi byt podavén pacientim se zavaznym poklesem funkce ledvin. Uplny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lutathera schvalen?

Pouze mala ¢ast pacientl s gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnimi nadory mize byt vylééena

- . v . s Vv . o r v rv. v O v
chirurgicky a v dobé diagndzy se u vétsSiny pacientu nadory rozsifily. Pfipravek Lutathera muze
zpomalit zhorseni onemocnéni a jeho nezadouci Uc¢inky jsou povazovany za zvladnutelné.

Evropska agentura pro lécivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Lutathera prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lutathera?

Spolecnost, ktera pripravek Lutathera dodava na trh, zavede vzdélavaci program pro pacienty, aby
zajistila, ze rozumi riziku radioaktivity a opatfenim, ktera je nutné prijmout s ohledem na omezeni
jejich expozice a expozice lidi v jejich okoli.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Lutathera, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Lutathera

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lutathera je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o Ié¢bé pfipravkem Lutathera naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Lutathera vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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