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Paraiskos pakeisti Lutathera (lutecio (177Lu)
oksodotreotido) registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Advanced Accelerator" atsiémé paraiska leisti skirti Lutathera suaugusiesiems, kuriems
buvo naujai diagnozuoti Zarnyno navikai, vadinami skrandZio ir Zzarnyno neuroendokrininiais navikais
(GEP-NET).

Bendrové atsiémé paraiSkg 2025 m. geguzés 9 d.

Kas yra Lutathera ir kam jis vartojamas?

Lutathera - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys nerezekuojamais (chirurginiu
bldu nepasalinamais) arba metastazavusiais (j kitas kiino dalis iSplitusiais) GEP-NET, kuriems
gydymas neveiksmingas. Jis skiriamas, kai véZiniy lasteliy pavirsiuje yra receptoriy (baltymuy), kurie
jungiasi prie hormono, vadinamo somatostatinu (somatostatino receptoriams teigiami navikai).
Lutathera yra radiofarmacinis preparatas (vaistas, kuris iSskiria nedidelius radioaktyviujy daleliy
kiekius).

Europos Sajungoje Lutathera jregistruotas nuo 2017 m. rugséjo men. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos liutecio (177Lu) oksodotreotido ir jis tiekiamas infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma.

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

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Lutathera vartojimo indikacijy sarasa, kad Siuo vaistu taip pat baty
galima gydyti suaugusiuosius, kuriems neseniai diagnozuoti nerezekuojami arba metastazave, gerai
diferencijuoti didelio laipsnio (G2 ir G3) somatostatino receptoriams teigiami GEP-NET. ,Gerai
diferencijuoti* reiskia, kad per mikroskopa vézinés lastelés atrodo panasios | jprastas lasteles.

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

Veiklioji Lutathera medziaga liutecio (177Lu) oksodotreotidas yra somatostatino analogas (dirbtiné
hormono somatostatino versija), sujungtas su liuteciu — komponentu, skleidzianciu nedidelj
radioaktyvuma. Ji jungiasi prie somatostatino receptoriy, kuriy daug randama kai kuriuose GEP-NET.
Véliau liutecio (177Lu) oksodotreotido skleidZziamos radioaktyviosios dalelés sunaikina naviko Igsteles,
prie kuriy jis prisijungia, taCiau beveik neveikia Salia esanciy lasteliy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo su 226 pacientais, kuriems buvo naujai diagnozuoti
nerezekuojami, vietiskai (j gretimus audinius) iSplite arba metastazave somatostatino receptoriams
teigiami GEP-NET, duomenis. Atliekant Sj tyrimg, gydymo Lutathera ir oktreotidu (kitu somatostatino
analogu) poveikis buvo lyginamas su gydymo tik didelémis dozemis vartojamu oktreotidu poveikiu.
Pagrindinis Sio tyrimo veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenimo trukmé iki véZio patiméjimo
(iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukme). Tyrime taip pat vertinta, kiek laiko pacientai iSgyveno
(bendra iSgyvenimo trukme).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendroves atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentlra dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Lutathera
negali bati registruotas suaugusiy pacienty, kuriems naujai diagnozuoti nerezekuojami ar metastazave,
gerai diferencijuoti auksto laipsnio somatostatino receptoriams teigiami GEP-NET, gydymui.

Nors pagrindiniame tyrime nustatyta, kad Lutathera pailgino pacienty gyvenimo trukme véziui
neprogresuojant, vaisto poveikis pacienty gyvenimo trukmés padidéjimui nenustatytas. Agentira
laikési nuomonés, kad Lutathera nauda Siems pacientams néra didesné uz galimai keliama rizika.
Vaisto turi Salutinj poveikj kraujui ir kraujo sudétiniams audiniams, taip pat inkstams, antriniams
piktybiniams navikams (sukeliamiems radiacijos arba chemoterapijos) ir vézio progresavimui.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad kartu su paraiSka dél Lutathera
registracijos pazyméjimo keitimo bendrové pateiké nepakankamai informacijos jai pagristi.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé atsiémusi savo paraiskg
remdamasi bendrovés sprendimu, nesusijusiu su vaisto kokybe, veiksmingumu ar saugumu.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Lutathera klinikiniuose tyrimuose.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-lutathera-ii-52_en.pdf

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

Ar keiciasi Lutathera vartojimas pagal progresuojanciy GEP-NET, kuriy
Iasteliy pavirsiuje yra somatostatino receptoriy, gydymo indikacija?

Lutathera iSlieka registruotas suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuoti nerezekuojami arba
metastazave GEP-NET, kai gydymas neveiksmingas.
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