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Rezultatul evaluarii privind utilizarea Lutathera in
tratamentul tumorilor neuroendocrine gastro-entero-
pancreatice la adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat evaluarea unei cereri de extindere a utilizarii
Lutathera la adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu tumori neuroendocrine gastro-entero-
pancreatice nerezecabile sau metastazate, pozitive la receptori de somatostatind (TNE-GEP). Desi nu a
recomandat aceasta utilizare, EMA a fost de acord ca datele relevante din studiul prezentat impreuna
cu cererea sa fie incluse in informatiile referitoare la medicament, pentru ca profesionistii din domeniul
sanatatii sa aiba acces la date actualizate privind efectele Lutathera la persoanele cu TNE-GEP.

Ce este Lutathera si pentru ce se utilizeaza?

Lutathera este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu tumori la nivelul intestinului,
denumite TNE-GEP, nerezecabile (care nu pot fi indepartate chirurgical) sau metastazate (care s-au
extins la alte parti ale organismului) si care nu raspund la tratament. Se utilizeaza cand celulele
canceroase au pe suprafata lor receptori (proteine) care se leaga de un hormon numit somatostatina
(sunt pozitive la receptori de somatostatina). Lutathera este un medicament radiofarmaceutic
(medicament care emite o cantitate mica de radioactivitate).

Lutathera este autorizat in UE din septembrie 2017. Medicamentul contine substanta activa
oxodotreotida de lutetiu (177Lu) si este disponibil sub forma de solutie care se administreaza prin
perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Informatii suplimentare cu privire la utilizérile actuale ale Lutathera sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Lutathera la adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu TNE-
GEP nerezecabile sau metastazate, pozitive la receptori de somatostatina.

Lutathera a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 31 ianuarie 2008
pentru TNE-GEP. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Cum actioneaza Lutathera?

Substanta activa din Lutathera, oxodotreotida de lutetiu (177Lu), este un analog al somatostatinei (o
versiune artificiala a hormonului somatostatind), combinata cu lutetiul (”7Lu), o componenta care
emite o cantitate mica de radioactivitate. Actioneaza legandu-se de receptorii de somatostatina, care
se gasesc in numar mare in unele TNE-GEP. Radioactivitatea pe care o emite medicamentul omoara
apoi celulele tumorale de care este legata, dar are un efect redus asupra celulelor invecinate. La
adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu TNE-GEP nerezecabile sau metastazate, pozitive la
receptori de somatostatind, se preconizeaza ca Lutathera actioneaza in acelasi mod ca la adultii cu
aceasta afectiune.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 4 adolescenti cu varsta de 12 ani si
peste cu TNE-GEP nerezecabile sau metastazate, progresive (care nu raspund la tratament), pozitive la
receptori de somatostatina, cu celule bine diferentiate (adica seamana cu celulele normale) si cu
crestere lentd [TNE-GEP de gradul 1 (G1) sau de gradul 2 (G2)]. Studiul a cuprins si 7 adolescenti cu
varsta de 12 ani si peste cu feocromocitom si paraganglioame, alte tumori neuroendocrine rare. in
acest studiu, tratamentul cu Lutathera nu a fost comparat cu alt tratament sau cu placebo (un preparat
inactiv). Studiul a evaluat in principal cantitatea de radiatii absorbite de diferite organe (de exemplu,
rinichi si maduva), precum si siguranta si tolerabilitatea Lutathera la adolescenti.

Care au fost concluziile EMA?

EMA a considerat ca, desi datele disponibile erau foarte limitate, beneficiile Lutathera la adolescenti cu
varsta de 12 ani si peste cu TNE-GEP nerezecabile sau metastazate, progresive, bine diferentiate (G1
si G2), pozitive la receptori de somatostatina, ar putea sa depdseasca riscurile asociate. Cu toate
acestea, inainte de a se putea emite un aviz pozitiv cu privire la extinderea utilizarii, EMA a remarcat
ca trebuie aduse anumite modificari informatiilor de prescriere, impreuna cu o evaluare a posibilitatii
de a realiza un studiu pentru a investiga riscurile pe termen lung asociate cu expunerea la radiatii. Desi
cererea era inca in curs de evaluare, compania a decis sa nu continue insa demersul de extindere a
utilizarii Lutathera la adolescenti.

Prin urmare, desi Lutathera nu va fi autorizat pentru utilizare la adolescenti, informatiile de prescriere
vor fi actualizate pentru a include datele relevante, pentru ca profesionistii din domeniul sanatatii sa
aiba acces la date actualizate privind efectele Lutathera la adolescentii cu TNE-GEP.

Rezultatul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Lutathera.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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