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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Lutathera [oxodotreotida de lutetiu
(177Lu)]

Advanced Accelerator Applications si-a retras cererea de utilizare a Lutathera pentru tratamentul
adultilor cu tumori la nivelul intestinului diagnosticate recent, numite tumori neuroendocrine gastro-
entero-pancreatice (TNE-GEP).

Compania si-a retras cererea la 9 mai 2025.

Ce este Lutathera si pentru ce se utilizeaza?

Lutathera este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu 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 utilizarile actuale ale Lutathera sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Lutathera pentru tratamentul adultilor cu TNE-GEP
diagnosticate recent, nerezecabile sau metastazate, cu grading tumoral mare bine diferentiat (G2 si

G3), pozitive la receptori de somatostatina. ,Bine diferentiat” inseamna ca celulele canceroase au la
microscop o imagine similara celulelor normale.

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

Cum actioneaza Lutathera?

Substanta activa din Lutathera, oxodotreotida de lutetiu (177Lu), este un analog al somatostatinei (o
versiune artificiald a hormonului somatostatina), combinata cu lutetiul, o componenta care emite o
cantitate mica de radioactivitate. Aceasta actioneaza legandu-se de receptorii de somatostating, care
se gasesc in numar mare in unele TNE-GEP. Radioactivitatea pe care o emite substanta omoara apoi
celulele tumorale de care este legata, dar are un efect redus asupra celulelor vecine.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 226 de pacienti cu TNE-GEP pozitive
la receptori de somatostatina, diagnosticate recent, nerezecabile, avansate local (raspandite in
apropiere) sau metastazate. In acest studiu, tratamentul cu Lutathera asociat cu octreotida (alt analog
al somatostatinei) a fost comparat cu tratamentul in monoterapie cu octreotida in doza mare.
Principala masura a eficacitatii din studiu a fost durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea
cancerului (supravietuire fara progresia bolii). Studiul a analizat, de asemenea, durata de supravietuire
a pacientilor (supravietuire globald).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Lutathera nu
putea fi autorizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu TNE-GEP diagnosticate recent, nerezecabile
sau metastazate, cu grading tumoral mare bine diferentiat (G2 si G3), pozitive la receptori de
somatostatina.

Desi studiul principal a constatat ca Lutathera a marit durata de supravietuire a pacientilor fara
agravarea cancerului, impactul asupra prelungirii vietii pacientilor nu a fost stabilit. Agentia a
considerat ca beneficiile observate in asociere cu Lutathera la acesti pacienti nu depaseau riscurile
potentiale. Printre acestea s-au numarat reactii adverse care afecteaza séngele si tesuturile care
formeaza séangele, precum si rinichii, tumori maligne secundare (cancere cauzate de tratamentul cu
radiatii sau chimioterapie) si progresia cancerului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente

informatii in sprijinul cererii de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru Lutathera.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca si-a
retras cererea pe baza unei decizii a companiei care nu are legatura cu calitatea, eficacitatea sau
siguranta medicamentului.
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Retragerea acestei cereri 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.

Ce se va intampla cu Lutathera pentru tratamentul TNE-GEP progresive cu
receptori de somatostatina pe suprafata celulelor?

Lutathera continud sa fie autorizat la adulti cu TNE-GEP nerezecabile sau metastazate care nu raspund
la tratament.
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