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Wynik oceny stosowania produktu Lutathera w leczeniu
guzéw neuroendokrynnych zotadka, jelit i trzustki
u mtodziezy

Europejska Agencja Lekdw zakonczyta ocene wniosku o rozszerzenie wskazan do stosowania produktu
Lutathera o nieoperacyjne lub przerzutowe guzy neuroendokrynne zotadka, jelit i trzustki (GEP-NET)

z obecnoscig receptoréw somatostatyny u mtodziezy w wieku od 12 lat. Chociaz EMA nie zalecita
takiego wskazania, wyrazita zgode, by stosowne dane z badania przedtozone wraz z wnioskiem zostaty
uwzglednione w tresci drukow informacyjnych leku, tak aby personel medyczny miat dostep do
aktualnych danych dotyczacych dziatania produktu Lutathera u oséb z GEP-NET.

Czym jest produkt Lutathera i w jakim celu sie go stosuje?

Lutathera jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu osdb dorostych z nowotworami
jelita nazywanymi GEP-NET, ktore sg nieoperacyjne (nie mogqg byc¢ usuniete chirurgicznie) lub
przerzutowe (rozprzestrzenity sie do innych czesci organizmu) i nie reagujg na leczenie. Lek stosuje
sie, gdy na powierzchni komdrek nowotworowych znajduja sie receptory (biatka), ktére wigzg sie

z hormonem zwanym somatostatyng (dodatni wynik badania na obecnos$¢ receptoréw somatostatyny).
Produkt Lutathera jest radiofarmaceutykiem (lekiem, ktéry emituje niewielkg ilo$¢ promieniowania
radioaktywnego).

Produkt Lutathera jest dopuszczony do obrotu w UE od wrzesnia 2017 r. Zawiera on lutetu
oksodotreotyd (177Lu) jako substancje czynng i jest dostepny w postaci roztworu do podawania we
wlewie dozylnym (kropléwce).

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Lutathera znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie wskazan do stosowania produktu Lutathera o nieoperacyjne lub
przerzutowe guzy GEP-NET z obecnoscig receptoréw somatostatyny u mtodziezy w wieku od 12 lat.
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W dniu 31 stycznia 2008 r. lek Lutathera uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu GEP-NET. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie
Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.

Jak dziata produkt Lutathera?

Substancja czynna produktu Lutathera, lutetu oksodotreotyd (177Lu), jest analogiem somatostatyny
(sztucznie wytworzong wersjg hormonu somatostatyny) potaczonym z lutetem (*77Lu), pierwiastkiem,
ktéry emituje niewielkq ilos¢ promieniowania radioaktywnego. Jego dziatanie polega na przytaczaniu
sie do receptoréw somatostatyny, ktére wystepujg w duzych ilosciach na niektérych guzach GEP-NET.
Emitowane przez lek promieniowanie radioaktywne zabija komorki nowotworowe, do ktérych lek sie
przytaczyt, ale ma niewielki wptyw na sasiednie komorki. Oczekuje sie, ze u mtodziezy w wieku od 12
lat z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi GEP-NET z obecnoscig receptoréw somatostatyny produkt
Lutathera bedzie dziata¢ w taki sam sposoéb jak u osob dorostych z tym schorzeniem.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtdwnego z udziatem 4 pacjentéw nastoletnich w wieku od 12 lat

Z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi, postepujacymi (niereagujacymi na leczenie) guzami GEP-NET

z obecnoscig receptoréw somatostatyny, ktérych komorki sg dobrze zréznicowane (co oznacza, ze
przypominajg komorki prawidtowe) i rosng powoli (GEP-NET 1. [G1] albo 2. [G2] stopnia
zaawansowania). W badaniu wzieto rowniez udziat 7 pacjentdw nastoletnich w wieku od 12 lat z guzem
chromochtonnym i nerwiakiem przyzwojowym — innymi rzadkimi guzami neuroendokrynnymi. W
badaniu tym nie poréwnywano produktu Lutathera z innym leczeniem ani z placebo (leczeniem
pozorowanym). W badaniu oceniano gtéwnie ilo$¢ promieniowania pochtanianego przez rézne narzady
(np. nerki i szpik kostny), a takze bezpieczenstwo stosowania i tolerancje produktu Lutathera

u miodziezy.

Jakie byly wnioski EMA?

EMA uznata, ze chociaz dostepne dane byly bardzo ograniczone, korzysci ptyngce ze stosowania
produktu Lutathera u mtodziezy w wieku od 12 lat z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi,
postepujacymi, dobrze zréznicowanymi (G1 i G2) guzami GEP-NET z obecnoscig receptorow
somatostatyny mogaq przewyzszac ryzyko. Jednak przed wydaniem pozytywnej opinii o rozszerzeniu
wskazan do stosowania produktu EMA zauwazyta, ze nalezy wprowadzi¢ pewne zmiany w drukach
informacyjnych, jednoczesnie oceniajac mozliwos¢ przeprowadzenia badania dotyczacego
diugoterminowego ryzyka zwigzanego z narazeniem na promieniowanie. Gdy ocena wniosku wcigz
trwata, firma zdecydowata sie jednak nie dqzy¢ do rozszerzenia stosowania produktu Lutathera

0 pacjentow nastoletnich.

Cho¢ produkt Lutathera nie bedzie zatem dopuszczony do stosowania u pacjentéw nastoletnich, druki
informacyjne zostang zaktualizowane o stosowne dane, by personel medyczny miat dostep do
aktualnych danych dotyczacych dziatania produktu Lutathera u pacjentdéw nastoletnich z GAP-NET.

Jakie s3 skutki takiej decyzji dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych z zastosowaniem produktu Lutathera.
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W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.
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