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Irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Lutathera (lutetium (177Lu)
oxodotreotide)

Advanced Accelerator Applications irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Lutathera fil-kura ta’
adulti b'tumuri dijanjostikati godda fl-imsaren, maghrufa bhala tumuri newroendokrinali gastroentero-
pankreatic¢i (GEP-NETS).

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fid-9 ta’ Mejju 2025.

X’inhu Lutathera u ghal xiex jintuza?

Lutathera huwa medicina kontra |-kancer li tintuza biex tikkura adulti b GEP-NETs li ma jistghux jigu
eliminati (ma jistghux jitnehhew b’kirurgija) jew metastatici (ikunu nfirxu ghal partijiet ohra tal-gisem)
u ma jkunux ged jirrispondu ghall-kura. Jintuza meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ri¢etturi (proteini)
fuq is-superfi¢je taghhom li jinghagdu ma’ ormon imsejjah somatostatina (pozittiv ghar-ricettur
somatostatina). Lutathera huwa radjufarmacewtiku (medicina li temetti ammont zghir ta’
radjuattivita).

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

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Lutathera tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |I-uzu ta’ Lutathera ghall-kura ta’ adulti li ghadhom kif gew
dijanjostikati b’'GEP-NETSs li ma jistghux jitnehhew jew metastatici, bi grad gholi differenzjat tajjeb
(grad (G) 2 u G3), GEP-NETSs pozittivi ghar-ricettur somatostatina. Differenzjat tajjeb ifisser li ¢-celloli
tal-kancer jidhru simili ghal celloli normali taht mikroskopju.

Lutathera gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fil-31 ta’ Jannar 2008
ghal GEP-NETSs. 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, il-lutetium (*7’Lu) oxodotreotide, hija analogu tas-somatostatina
(verzjoni maghmula mill-bniedem tal-ormon somatostatina) ikkombinata ma’ lutetium, komponent li
jemetti ammont zghir ta’ radjuattivita. Din tahdem billi tehel ma’ ri¢etturi ta’ somatostatina, li jinstabu
f'numri gholjin f’xi GEP-NETSs. Ir-radjuattivita li temetti mbaghad toqgtol lic-¢elloli tat-tumur li tkun
imwahhla mieghu izda ghandha effett zghir fuq i¢c-celloli tal-madwar.

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

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni li fih hadu sehem 226 pazjent b’GEP-NETs pozittivi
ghar-ricettur somatostatina li ghadhom kif gew dijanjostikati, ma jistghux jitnehhew, lokalment
avvanzati (infirxu fil-qrib) jew metastatici. F'dan I-istudju |-kura b’Lutathera flimkien ma’ octreotide
(analogu iehor ta’ somatostatina) tgabblet ma’ kura b’doza gholja ta’ octreotide wahdu. Il-kejl ewlieni
tal-effikacja fl-istudju kien kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-kancer taghhom aggrava
(sopravivenza minghajr progressjoni). L-istudju hares ukoll lejn kemm damu hajjin il-pazjenti
(sopravivenza generali).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat ir-
rispons tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, [-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li Lutathera ma
setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ pazjenti adulti li kienu ghadhom kemm gew dijanjostikati b’"GEP-
NETs li ma setghux jitnehhew jew metastatici, bi grad gholi differenzjat tajjeb (G2 u G3), pozittivi
ghar-ricettur ta’ somatostatina.

Ghalkemm I-istudju ewlieni sab li Lutathera zied I-ammont ta’ zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-
kanc¢er taghhom mar ghall-aghar, I-impatt tieghu fuq |-estensjoni tal-hajja tal-pazjenti ma kienx gie
stabbilit. L-Agenzija kkunsidrat li I-benefi¢éji li dehru b’Lutathera f'dawn il-pazjenti ma kinux jeghlbu r-
riskji potenzjali tieghu. Dawn kienu jinkludu effetti sekondarji li jaffettwaw id-demm u t-tessuti i
jiffurmaw id-demm, kif ukoll il-kliewi, tumuri malinni sekondarji (kancers ikkawzati minn kura
b’radjazzjoni jew kimoterapija) u progressjoni tal-kancer.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Lutathera.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li rtirat I-

applikazzjoni taghha abbazi ta’ decizjoni tal-kumpanija li mhijiex relatata mal-kwalita, I-effikacja jew
is-sigurta tal-medicina.
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X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i?
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.

X'qged jigri b’Lutathera ghat-trattament ta’ GEP-NETs progressivi b'ricetturi
somatostatina fuq is-superfic¢je tac-celloli taghhom?

Lutathera jkompli jigi awtorizzat f'adulti b’'GEP-NETs li ma jistghux jitnehhew jew li jkunu metastatici li
ma jirrispondux ghall-kura.
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