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Lutathera (lutécija (}7’Lu) oksodotreotida) registracijas
apliecibas mainas pieteikuma atsauksana

Uznémums Advanced Accelerator Applications atsauca savu pieteikumu par Lutathera lietosanu, lai
arstétu pieaugusos, kuriem tikko diagnosticéti audzg&ji zarnas, kurus dévé par kunga-zarnu trakta un
aizkunga dziedzera neiroendokrinajiem audzé&jiem (GEP-NET).

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 9. maija.

Kas ir Lutathera un kapeéec tas lieto?

Lutathera ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar GEP-NET, kas ir nerezecé€jamas (ko
nevar iznemt kirurgiski) vai metastatiskas (ir izplatijusas uz citam kermena daJam) un nereadé uz
arstésanu. Tas lieto, ja uz véza Snu virsmas ir receptori (proteini), kas saistas ar hormonu, ko dévé
par somatostatinu (somatostatina receptoru pozitivu). Lutathera ir radiofarmaceitisks preparats (zales,
kas emité nelielu radioaktivitates daudzumu).

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

Sikaka informacija par Lutathera pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat Lutathera lietoSanu, lai arstétu pieaugusos, kuriem tikko
diagnosticéts nerezecéjams vai metastatisks, labi diferencéts augstas pakapes (pakapes (G)2 un G3),
somatostatina receptoru pozitivs GEP-NET audzéjs. Labi diferencéts nozimg, ka véza Sunas izskatas
lidzigas normalajam sinam mikroskopa.

Lutathera 2008. gada 31. janvari tika atzitas par barenzalém (zales retu slimibu arstésanai), lai arstétu
GEP-NET audzéju. Sikaka informacija par barenzalu statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Ka Lutathera darbojas?

Lutathera aktiva viela Iutécija (177Lu) oksodotreotids ir somatostatina analogs (cilvéka radita hormona
somatostatina versija) kombinacija ar lutéciju — sastavdalu, kas emité nelielu radioaktivitates
daudzumu. Tas darbojas, piesaistoties somatostatina receptoriem, kuru skaits daziem GEP-NET
audzégjiem ir liels. Radioaktivitate, ko tas emitg, péc tam nogalina audzé&ja sSiinas, kuram ta ir
piesaistita, bet tai ir neliela iedarbiba uz blakus esoSajam sanam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, iesaistot 226 pacientus ar somatostatina receptoru
pozitivu GEP-NET audzé&ju, kas nesen diagnosticéts, nerezec&jams, lokali progresivs (ir izplatijies
tuvuma) vai metastatisks. éajé pétijuma arstésanu ar Lutathera un oktreotidu (citu somatostatina
analogu) salidzinaja ar arsté&Sanu tikai ar lielas devas oktreotidu. Galvenais efektivitates raditajs
pétijuma bija laiks, kuru pacienti nodzivoja bez véza progresésanas (dzivildze bez slimibas
progresésanas). P&tijuma aplikoja ari to, cik ilgi pacienti dzivoja (visparéja dzivildze).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentdras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentdra tobrid provizoriski atzina, ka Lutathera nevaréja
apstiprinat tadu pieaugusu pacientu arstéSanai, kuriem nesen diagnosticéti nerezecéjami vai
metastatiski, labi diferencéti augstas pakapes (G2 un G3) somatostatina receptoru pozitivi GEP-NET
audzéji.

Lai gan pamatpétijuma tika konstatéts, ka Lutathera palielinaja pacientu dzivildzi bez véza
progresésanas, ta ietekme uz pacientu dzivildzi nebija noteikta. Agentlira uzskatija, ka ieguvums,
lietojot Lutathera Siem pacientiem, neparsniedz So zalu radito potencialo risku. Tas ietvéra
blakusparadibas, kas skar asinis un asins veidojosos audus, ka ari nieres, sekundaros |aundabigos
audzé&jus (vézi, ko izraisa arstéSana ar staru terapiju vai kimijterapiju) un véza progresésanu.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, lai
pamatotu pieteikumu par izmainam Lutathera redistracijas aplieciba.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, pamatojoties uz uznémuma Iémumu, kas nav saistits ar zalu kvalitati, efektivitati vai
drosumu.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja adgentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Lutathera kliniskajos p&étijumos, tas
neietekmés.
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Ja jus paslaik piedalaties kliniska p&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek ar Lutathera, kas paredzetas progresivu GEP-NET ar
somatostatina receptoriem uz to stinu virsmam arstésanai?

Lutathera vél joprojam ir registrétas pieaugusajiem, kuriem ir nerezecéjami vai metastatiski GEP-NET
audzégji, kas nereagé uz arstésanu.
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