EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025 m. rugséjo 19 d.
EMA/310493/2020
EMEA/H/C/004123/11/58

Lutathera naudojimo gydant paauglius, kuriems
diagnozuoti neuroendokrininiai skrandzio, zarnyno ir
kasos navikai, vertinimo rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé paraiskos iSplésti Lutathera vartojimo indikacijy sarasa, j ji itraukiant
12 mety ir vyresnius paauglius, kuriems diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave
neuroendokrininiai skrandzio, zarnyno ir kasos (angl. gastro-entero-pancreatic neuroendocrine, GEP-
NET) navikai su somatostatino receptoriy raiSka. EMA nerekomendavo patvirtinti Sios Lutathera
vartojimo indikacijos, bet sutiko, kad atitinkami kartu su paraiska pateikto tyrimo duomenys bty
itraukti | Sio vaisto informacinius dokumentus, kad sveikatos prieZitiros specialistai galéty susipazinti su
naujausiais duomenimis apie Lutathera poveikj Zmonéms, kuriems diagnozuoti GEP-NET navikai.

Kas yra Lutathera ir kam jis vartojamas?

Lutathera - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuoti virskinimo trakto
navikai, vadinami GEP-NET, kurie yra nerezekuojami (ju negalima pasalinti chirurginiu bidu) arba
metastazave (iSplite | kitas kiino dalis) ir kuriy gydymas neveiksmingas. Sis vaistas skiriamas, kai
véziniy lasteliy pavirsiuje yra receptoriy (baltymuy), kurie jungiasi prie hormono, vadinamo
somatostatinu (su somatostatino receptoriy raiska). Lutathera yra radiofarmacinis preparatas (vaistas,
kuris iSskiria nedidelj radioaktyviyjy daleliy kiekj).

Europos Sajungoje Lutathera registruotas nuo 2017 m. rugséjo meén. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos liutecio (77Lu) oksodotreotido ir jis tiekiamas infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Lutathera vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Lutathera vartojimo indikacijy sarasa, kad jj blty galima naudoti
gydant ir 12 mety bei vyresnius paauglius, kuriems diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave GEP-
NET navikai su somatostatino receptoriy raiska.

2008 m. sausio 31 d. Lutathera buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal GEP-NET naviky gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
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retyjy vaisty kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.

Kaip veikia Lutathera?

Veiklioji Lutathera medziaga liutecio (177Lu) oksodotreotidas yra somatostatino analogas (dirbtiné
hormono somatostatino versija), sujungtas su liuteciu (77Lu) - komponentu, kuris iSskiria nedidelj
radioaktyviyjy daleliy kiekj. Ji jungiasi prie somatostatino receptoriy, kuriy didelis kiekis randamas kai
kuriuose GEP-NET navikuose. Vaisto iSskiriamos radioaktyviosios dalelés sunaikina naviko lgsteles, prie
kuriy jis prisijungia, bet neturi didelio poveikio greta esancioms lasteléms. Manoma, kad Lutathera
poveikis 12 mety ir vyresniems paaugliams, kuriems diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave
GEP-NET navikai su somatostatino receptoriy raiska, turéty bati toks pat, kaip ir suaugusiesiems,
kuriems diagnozuoti tokie navikai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, | kurj buvo jtraukti keturi 12 mety ir vyresni paaugliai, kuriems
buvo diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave progresuojantys (ju gydymas neveiksmingas) GEP-
NET navikai su somatostatino receptoriy raisSka, kuriy lastelés yra gerai diferencijuotos (t. y. panasios |
normalias Igsteles) ir létai auga (1 laipsnio (G1) arba 2 laipsnio (G2) GEP-NET navikai), duomenis.
Siame tyrime taip pat dalyvavo 7 paaugliai nuo 12 metu, kuriems buvo diagnozuota feochromocitoma
ir paraganglioma (kiti reti neuroendokrininiai navikai). Atliekant $j tyrima, gydymo Lutathera poveikis
nebuvo lyginamas su kito vaisto ar placebo (netikro vaisto) poveikiu. Atliekant $j tyrima, daugiausia
buvo vertinamas jvairiuose organuose (pavyzdziui, inkstuose ir kauly Ciulpuose) absorbuotos
radioaktyviyjy daleliy kiekis, taip pat Lutathera saugumas ir toleravimas gydant paauglius.

Kokios buvo EMA isvados?

EMA laikési nuomonés, kad, nors turima labai nedaug duomeny, Lutathera nauda gydant 12 mety ir
vyresnius paauglius, kuriems diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave progresuojantys ir gerai
diferencijuoti (G1 ir G2) GEP-NET navikai su somatostatino receptoriy raiska, gali biti didesné uz jo
keliama rizika. Vis délto EMA pazyméjo, kad tam, jog bity galima pateikti teigiama nuomone dél
vartojimo indikacijy saraso iSplétimo, reikia atlikti tam tikrus skyrimo informacijos pakeitimus, taip pat
jvertinti galimybe atlikti tyrima, kuriuo bty galima istirti ilgalaike rizika, susijusig su apsvita. Taciau,
kol paraiskos vertinimas dar nebuvo uzbaigtas, bendrové nusprendé nebesiekti, kad | Lutathera
vartojimo indikacijy sarasg bty jtraukti paaugliai.

Nors dél Siy priezasciy Lutathera nebus registruojamas pagal paaugliy gydymo indikacijg, informacija
apie Sio vaisto skyrima pacientams bus atnaujinta, | ja jtraukiant atitinkamus duomenis, kad sveikatos
prieziliros specialistai galéty susipazinti su naujausiais duomenimis apie Lutathera poveikj gydant
paauglius, kuriems diagnozuoti GEP-NET navikai.

Ar toks vertinimo rezultatas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Lutathera klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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