EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025. gada 19. septembris
EMA/310493/2020
EMEA/H/C/004123/11/58

Novértéjuma rezultati par Lutathera lietoSanu
gastroenteropankreatisko neiroendokrino audzeju
arstéSanai pusaudziem

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi novértét pieteikumu par Lutathera lietoSanas paplasinasanu un
izmantosanu ari pusaudziem no 12 gadu vecuma ar nerezec&jamiem vai metastatiskiem,
somatostatina receptoru pozitiviem gastroenteropankreatiskiem neiroendokriniem audzé&jiem (gastro-
entero-pancreatic neuroendocrine tumours; GEP-NET). Lai gan EMA neieteica So indikaciju, ta piekrita,
ka zalu informacija tiek ieklauti attiecigie dati no pétijuma, kas iesniegts kopa ar pieteikumu, lai
veselibas apripes specialistiem butu pieejami jaunakie dati par Lutathera ietekmi uz cilvékiem ar GEP-
NET.

Kas ir Lutathera un kapeéc tas lieto?

Lutathera ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar zarnu audzgjiem, kurus dévé par GEP-
NET, kas ir nerezecéjami (kurus nevar izoperét) vai metastatiski (izplatijusies uz citam kermena
dalam) un nereagé uz arstésanu. Tas lieto, ja uz véza Slnu virsmas ir receptori (proteini), kas saistas
ar hormonu, ko dévé par somatostatinu (somatostatina receptoru pozitivi audz&ji). Lutathera ir
radiofarmaceitisks preparats (zales, kas emité nelielu radioaktivitates daudzumu).

Lutathera ES ir registrétas kops 2017. gada septembra. Tas satur aktivo vielu lutécija (177Lu)
oksodotreotidu un ir pieejamas ka skidums ievadisanai ar infaziju (pa pilienam) véna.

Sikaka informacija par Lutathera pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Lutathera lietoSanu un izmantotu tas ari pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar nerezecé€jamiem vai metastatiskiem, somatostatina receptoru pozitiviem GEP-
NET.

2008. gada 31. janvari Lutathera tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zaju
statuss GEP-NET arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera

pieskirsanu ir atrodama Eiropas Zalu adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.

Ka Lutathera darbojas?

Lutathera aktiva viela Iutécija (177Lu) oksodotreotids ir somatostatina analogs (cilvéka radita hormona
somatostatina versija) kombinacija ar Iutéciju (}”’Lu), kas emité nelielu radioaktivitates daudzumu. Tas
darbojas, piesaistoties somatostatina receptoriem, kuru skaits daziem GEP-NET ir liels. Péc tam zalu
izstarota radioaktivitate nogalina audzé&ja Stinas, kuram zales ir piesaistitas, bet tai ir maza ietekme uz
blakus esosajam Stinam. Paredzams, ka pusaudziem no 12 gadu vecuma ar nerezec&jamiem vai
metastatiskiem, somatostatina receptoru pozitiviem GEP-NET Lutathera darbosies tapat ka
pieaugusajiem ar So slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 4 pusaudzi vecuma no 12 gadiem ar
nerezecé&jamiem vai metastatiskiem, progreséjosiem (uz arstéSanu nereadéjosiem) somatostatina
receptoru pozitiviem GEP-NET, kuru Siinas ir labi diferencétas (kas nozimég, ka tas ir lidzigas normalam
stinam) un Iéni aug (1. malignitates pakapes (G1) vai 2. malignitates pakapes (G2) GEP-NET).
PEtljuma piedalijas ari 7 pusaudzi no 12 gadu vecuma ar feohromocitomu un paragangliomu, citiem
retiem neiroendokriniem audzé&jiem. Saja p&tijuma arsté&sana ar Lutathera netika salidzinata ar citu
arstésanu vai placebo (neistu arstésanas lidzekli). PEtijuma galvenokart vértéja dazadu organu
(pieméram, nieru un kaulu smadzenu) absorbétas radiacijas daudzumu, ka ari Lutathera droSumu un
panesamibu pusaudziem.

Kadi bija EMA secinajumi?

EMA uzskatija, ka, lai gan pieejamie dati bija loti ierobezoti, Lutathera ieguvumi pusaudzZiem no

12 gadu vecuma ar nerezec€jamiem vai metastatiskiem, progresgjosiem, labi diferencétiem (G1 un
G2), somatostatina receptoru pozitiviem GEP-NET var parsniegt So zalu radito risku. Tomeér, lai varétu
sniegt pozitivu atzinumu par lietoSanas paplasinasanu, EMA noradija, ka ir javeic noteiktas izmainas
informacija par zalu izrakstiSanu, ka ari jaizverté iesp&ja veikt petijumu, lai izpétitu ilgtermina risku,
kas saistits ar radiacijas iedarbibu. Tacu, kamér pieteikums vél bija novértéSanas stadija, uznémums
noléma neturpinat Lutathera lietoSanas paplasinasanu pusaudziem.

Lai gan Lutathera tadél nebis redistrétas pusaudziem, informacija par zalu izrakstiSanu tiks
atjauninata, ieklaujot attiecigos datus, lai veselibas apripes specialistiem bitu pieejami jaunakie dati
par Lutathera ietekmi uz pusaudziem ar GEP-NET.

Vai Sis iznakums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Lutathera
kliniskajos pétijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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