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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Lutathera (lutetu
oksodotreotyd (177Lu))

Firma Advanced Accelerator Applications wycofata wniosek o dopuszczenie produktu leczniczego
Lutathera do stosowania w leczeniu oséb dorostych z nowo rozpoznanymi nowotworami jelita,
nazywanymi guzami neuroendokrynnymi zotadka, jelita i trzustki (GEP-NET).

Firma wycofata wniosek 9 maja 2025 r.

Co to jest produkt Lutathera i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lutathera jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu osob dorostych z GEP-NET, ktére
sq nieoperacyjne (nie mogq by¢ usuniete chirurgicznie) lub przerzutowe (rozprzestrzenity sie do innych
czesci organizmu) i nie reagujg na leczenie. Lek stosuje sie, gdy na powierzchni komdrek
nowotworowych znajdujg sie receptory (biatka), ktére wigzg sie z hormonem zwanym somatostatyng,
(dodatni wynik badania na obecnos$¢ receptoréw somatostatyny). Lutathera jest radiofarmaceutykiem
(lekiem, ktory emituje niewielkg ilo$¢ 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/Iutathera.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Lutathera o leczenie oséb dorostych z nowo
rozpoznanymi, nieoperacyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi GEP-NET o wysokim
stopniu ztosliwosci (stopnie G2 i G3), z dodatnim wynikiem badania w kierunku obecnosci receptoréw
somatostatyny. Dobre zréznicowanie oznacza, ze pod mikroskopem komoérki nowotworowe wygladaja
podobnie do prawidtowych komorek.
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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 leku Lutathera, lutetu oksodotreotyd (177Lu), jest analogiem somatostatyny
(sztucznie wytworzong wersjg hormonu somatostatyny) potaczonym z lutetem, pierwiastkiem, ktory
emituje niewielky ilo$¢ promieniowania radioaktywnego. Jego dziatanie polega na przytaczaniu sie do
receptorow somatostatyny, ktére wystepuja w duzych ilosciach na niektérych guzach GEP-NET.
Emitowane przez lek promieniowanie radioaktywne zabija komdrki nowotworowe, do ktérych lek sie
przytaczyt, ale ma niewielki wptyw na sasiednie komorki.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtéwnego z udziatem 226 pacjentéw z nowo rozpoznanymi,
nieoperacyjnymi, miejscowo zaawansowanymi (rozprzestrzenity sie w miejscu swojego pierwotnego
wystepowania) albo przerzutowymi GEP-NET z dodatnim wynikiem badania w kierunku obecnosci
receptoréow somatostatyny. W badaniu tym poréwnywano leczenie produktem Lutathera w skojarzeniu
z oktreotydem (innym analogiem somatostatyny) z leczeniem samym oktreotydem w duzych dawkach.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci w badaniu byt czas przezycia pacjentow bez progresji choroby
nowotworowej (czas przezycia bez progresji choroby). W badaniu oceniano réwniez czas zycia
pacjentéw (catkowity czas przezycia).

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych

i odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Lutathera nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu dorostych pacjentdw z nowo rozpoznanymi, nieoperacyjnymi lub
przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi GEP-NET o wysokim stopniu ztosliwosci (G2 i G3), z dodatnim
wynikiem badania w kierunku obecnosci receptoréw somatostatyny.

Chociaz w badaniu gtéwnym stwierdzono, ze produkt Lutathera wydtuzyt czas przezycia pacjentéow bez
progresji choroby nowotworowej, jego wptyw na wydtuzenie zycia pacjentow nie zostat ustalony.
Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania produktu Lutathera u tych pacjentdéw nie przewyzszaty
potencjalnego ryzyka, ktére obejmowato dziatania niepozadane dotyczace krwi i ukfadu
krwiotwdrczego, a takze nerek, wtdérne nowotwory ztosliwe (nowotwory powstajgce wskutek
zastosowania radio- badz chemioterapii) oraz progresje choroby nowotworowej.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Lutathera.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
wniosek na podstawie decyzji wewnetrznej, ktora nie jest zwigzana z jakoscig, skutecznoscig ani
bezpieczenstwem stosowania produktu.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Lutathera.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.

Jakie dzialania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Lutathera w leczeniu postepujacych GEP-NET z wystepowaniem receptorow
somatostatyny na powierzchni komorek?

Produkt Lutathera pozostaje dopuszczony do stosowania u 0séb dorostych z nieoperacyjnymi lub
przerzutowymi GEP-NET, ktdre nie reaguja na leczenie.
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