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Ezitu tal-valutazzjoni dwar |-uzu ta’ Lutathera fit-
trattament ta’ tumuri newroendokrinali gastroentero-
pankreatici fl-adolexxenti

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ffinalizzat il-valutazzjoni taghha ta’ applikazzjoni biex jigi estiz I-uzu
ta’ Lutathera ghal adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar b‘tumuri newroendokrinali gastroentero-
pankreati¢i (GEP-NETSs) li ma jistghux jitnehhew b’kirurgija jew li huma metastatici, b'ricettur
somatostatin pozittiv. Ghalkemm |-EMA ma rrakkomandatx dan I-uzu, hija qablet li d-data rilevanti
mill-istudju pprezentat mal-applikazzjoni ghandha tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-
medicina sabiex il-professjonisti tal-kura tas-sahha jkollhom access ghal data aggornata dwar |-effetti
ta’ Lutathera f'persuni b’SAA.

X’inhu Lutathera u ghal xiex jintuza?

Lutathera huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b‘tumuri fl-imsaren maghrufa
bhala GEP-NETSs li ma jistghux jitnehhew b’kirurgija jew metastatic¢i (ikunu nfirxu f'partijiet ohra tal-
gisem) u ma jkunux ged jirrispondu ghall-kura. Jintuza meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ricetturi
(proteini) fuq il-wi¢¢ taghhom li jinghagdu ma’ ormon imsejjah somatostatin (pozittiv ghar-ricettur tas-
somatostatin). Lutathera huwa radjufarmacewtiku (medicina li temetti ammont zghir ta’ radjuattivita).

Lutathera ilu awtorizzat fl-UE minn Settembru 2017. Fih is-sustanza attiva lutetium (177Lu)
oxodotreotide u huwa disponibbli bhala soluzzjoni li ghandha tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go
vina.

Aktar informazzjoni dwar |-uzi attwali ta’ Lutathera tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Lutathera ghal adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar
b’GEP-NETs pozittivi ghar-ricettur somatostatin li ma jistghux jinhallu jew metastatici.

’

Lutathera gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) ghal GEP-NETs fil-31 ta
Jannar 2008. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Kif jahdem Lutathera?

Is-sustanza attiva f'Lutathera, lutetium (*77Lu) oxodotreotide, hija analogu tas-somatostatina (verzjoni
maghmula mill-bniedem tal-ormon somatostatin) ikkombinata ma’ lutetium (1”7Lu), komponent li jarmi
ammont zghir ta’ radjuattivita. Din tahdem billi tehel ma’ ricetturi ta’ somatostatin, li jinstabu f'numri
kbar f'xi GEP-NETs. Ir-radjuattivita li tohrog mill-medi¢ina mbaghad toqtol li¢-celloli tat-tumur li tkun
imwahhla maghhom izda ghandha ftit li xejn effett fuq i¢-celloli tal-madwar. F'adolexxenti ta’ 12-il sena
u aktar b’GEP-NETSs pozittivi ghar-ricettur somatostatin li ma jistghux jigu rikoverati jew metastatici,
Lutathera huwa mistenni li jahdem bl-istess mod kif jahdem fl-adulti b’din il-kundizzjoni.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni li involva 4 adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq b’"GEP-
NETs pozittivi ghar-ricettur ta’ somatostatin jew metastatici, progressivi (li ma jirrispondux ghall-kura),
fejn i¢c-celloli huma differenzjati tajjeb (li jfisser li jixbhu celloli normali) u jikbru bil-mod (grad 1 (G1)
jew grad 2 (G2) GEP-NETs). L-istudju involva wkoll 7 adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar bil-
fejokromocitoma u I-paraganglima, tumuri newroendokrinali rari ohra. F'dan I-istudju, il-kura
b’Lutathera ma tgabblitx ma’ kura ohra jew ma’ placebo (kura finta). L-istudju evalwa princ¢ipalment |-
ammont ta’ radjazzjoni assorbita minn organi differenti (ez. il-kliewi u I-mudullun), kif ukoll is-
sikurezza u t-tollerabbilta ta’ Lutathera fl-adolexxenti.

X'kienu I-konkluzjonijiet tal-EMA?

L-EMA qieset li, ghalkemm id-data disponibbli kienet limitata hafna, il-benefi¢¢ji ta’ Lutathera fl-
adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar b’GEP-NETSs li ma jistghux jinhassu jew li huma metastatici,
progressivi, differenzjati sew (G1 u G2), jistghu jeghlbu r-riskji tieghu. Madankollu, gabel ma I-
estensjoni tal-uzu tkun tista’ tinghata opinjoni pozittiva, I-EMA nnotat li kien mehtieg li jsiru certi
bidliet fl-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni, flimkien ma’ valutazzjoni tal-possibbilta li jitwettaq studju
biex jigu investigati r-riskji fit-tul assocjati mal-esponiment ghar-radjazzjoni. Madankollu, filwaqt li I-
applikazzjoni kienet ghadha ged tigi evalwata, il-kumpanija ddecidiet li ma tkomplix issegwi |-
estensjoni tal-uzu ta’ Lutathera ghall-adolexxenti.

Ghalkemm Lutathera ghalhekk mhuwiex se jigi awtorizzat ghall-adolexxenti, I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni se tigi aggornata biex tinkludi data rilevanti, sabiex il-professjonisti tal-kura tas-sahha
jkollhom access ghal data aggornata dwar |-effetti ta’ Lutathera fl-adolexxenti b’GEP-NETSs.

Dan ir-rizultat jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Lutathera.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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