EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025. majus 23.
EMA/164684/2025
EMEA/H/C/004123/11/52

A Lutathera-ra (lutécium (}77Lu) oxodotreotid) vonatkozé
forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
visszavonasa

Az Advanced Accelerator Applications visszavonta a Lutathera a bélben Gjonnan diagnosztizalt
daganatos betegségekben, Ugynevezett gasztroentero-hasnyalmirigy neuroendokrin daganatokban
(GEP-NET) szenvedd felnGttek kezelésére vald alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2025. majus 9-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi készitmény a Lutathera és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lutathera egy daganatellenes gydgyszer, amelyet olyan, GEP-NET-ben szenvedd feln6ttek kezelésére
alkalmaznak, akiknél a betegség mutéti Gton nem tavolithaté el (nem reszekalhatd) vagy attétes (a
szervezet mas részeire is atterjedt) és nem reagal a kezelésre. A gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a
daganatsejtek felliletén olyan receptorok (proteinek) vannak, amelyek szomatosztatin
(szomatosztatin-receptor-pozitiv) nevli hormonhoz kétédnek. A Lutathera egy radiofarmakon (egy
olyan gyogyszer, amely kis mennyiség(i radioaktiv sugarzast bocsat ki).

A Lutathera 2017 szeptembere 6ta engedélyezett az EU-ban. A lutécium (177Lu) oxodotreotid nev(
hatéanyagot tartalmazza és vénaba adando oldatos infuzié formajaban kertl forgalomba.

A Lutathera jelenlegi alkalmazéasairdl tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Milyen moddositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Lutathera alkalmazasanak kiterjesztését kérte Ujonnan diagnosztizalt, nem reszekalhatd
vagy attétes, jol differencialt ((G)2 és G3) fokozatl, szomatosztatin-receptor-pozitiv GEP-NET-ben
szenvedo felnbttek kezelésére. A jol differencidlt azt jelenti, hogy a daganatsejtek mikroszkép alatt
hasonlitanak az egészséges sejtekhez.
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A Lutathera-t 2008. januar 31-én a GEP-NET vonatkozasaban ,ritka betegség elleni gydgyszerré”
(orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gyogyszerré mindsitésrdl tovabbi informacio az
Ugyndkség honlapjan taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.

Hogyan fejti ki hatasat a Lutathera?

A Lutathera hatdanyaga, a lutécium (177Lu) oxodotreotid, egy lutéciummal kombinalt szomatosztatin
analdég (a szomatosztatin hormon mesterséges valtozata), amely kis mennyiségl radioaktiv sugarzast
bocsat ki. Hatdsat ugy fejti ki, hogy a szomatosztatin-receptorokhoz koétédik, amelyek nagy szamban
taldlhatok meg egyes GEP-NET daganatok esetében. A gyodgyszer altal kibocsatott radioaktiv sugarzas
elpusztitja a tumorsejteket, amelyekhez kétddik, azonban kevés hatédssal bir a szomszédos sejtekre.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalatbdl szarmazd adatokat nyujtott be, amelyben 226, Gjonnan diagnosztizalt,
nem reszekalhatd, helyileg elérehaladott (a kdrnyezé terlletekre atterjedt) vagy attétes
szomatosztatin-receptor pozitiv GEP-NET-ben szenvedd beteg vett részt. Ebben a vizsgalatban a
Lutathera-val és oktreotiddal (egy masik szomatosztatin-analdg) végzett kezelést kizardlag magas
dozisu oktreotiddal végzett kezeléssel hasonlitottdk Gssze. A hatdsossag f6 mutatdja a vizsgalatban az
volt, hogy mennyi ideig éltek a betegek anélkil, hogy daganatos betegséglik sulyosbodott volna
(progressziomentes tulélés). A vizsgalatban azt is tanulmanyoztak, hogy mennyi ideig éltek a betegek
(teljes tulélés).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutdn az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynokség részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Lutathera alkalmazasa nem engedélyezhetd az Gjonnan diagnosztizalt, nem
reszekalhatd vagy attétes, jol differencialt (G2 és G3) fokozatl, szomatosztatin-receptor pozitiv GEP-
NET-ben szenvedd feln6tt betegek kezelésére.

Bar a f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Lutathera novelte azt az idétartamot, ameddig a betegek a
daganatos betegséguk sulyosbodasa nélkil éltek, a betegek élettartamanak meghosszabbitasara
gyakorolt hatdsat nem allapitottdk meg. Az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy ezeknél a betegeknél a
Lutathera alkalmazasanak elényei nem haladtak meg a lehetséges kockazatokat. Ezek kozé tartoztak a
vért és a vérképz0 szbveteket, valamint a veséket érinté mellékhatdsok, a szekunder malignitdsok
(sugarkezelés vagy kemoterapia altal okozott daganatok) és a daganatos betegség progresszidja.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Lutathera-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
aladtdmasztasahoz.

A Lutathera-ra (lutécium (177Lu) oxodotreotid) vonatkozé forgalomba hozatali
engedély modositésa irdnti kérelem visszavonasa
EMA/164684/2025 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy kérelmét
olyan vallalati dontés alapjan vonta vissza, amely nem kapcsolddik a gydgyszer mindségéhez,
hatdsossagahoz vagy biztonsagossagahoz.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Lutathera-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informaciora van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik a Lutathera-val a sejtek felszinén szomatosztatin-receptorokkal
rendelkezo progressziv GEP-NET-ek kezelését illetoen?

A Lutathera tovabbra is engedélyezett a kezelésre nem reagald, nem reszekalhatd vagy attétes GEP-
NET-ben szenved6 feln6tteknél.
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