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Vysledok posudenia pouzivania lieku Lutathera pri lieCbe
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnych nadorov
u dospievajucich

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila postudenie Ziadosti o rozsirenie pouzivania lieku Lutathera na
dospievajlcich vo veku 12 a viac rokov s neresekovatelnymi alebo metastatickymi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnymi naddormi (GEP-NET) s pozitivnymi somatostatinovymi
receptormi. Hoci agentura EMA toto pouzitie neodporudila, suhlasila s tym, aby sa prislusné Udaje zo
$tudie predlozenej spolu so Ziadostou zahrnuli do informdcii o lieku a zdravotnicki pracovnici mali tak
pristup k aktualnym Udajom o ucinkoch lieku Lutathera u os6b s GEP-NET.

Co je liek Lutathera a na ¢o sa pouziva?

Liek Lutathera je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s nddormi v ¢revach
znadmych ako GEP-NET, ktoré s neresekovatelné (nemozno ich odstranit chirurgickym zdkrokom)
alebo metastatické (rozsirili sa do inych casti tela) a nereaguju na lieCbu. Pouziva sa, ak rakovinové
bunky maju na svojom povrchu receptory (proteiny), ktoré sa viazu na hormdn nazyvany somatostatin
(pozitivne somatostatinové receptory). Liek Lutathera je radiofarmakum (liek, ktory emituje malé
mnozstvo radioaktivity).

Liek Lutathera je v EU povoleny od septembra 2017. Liek obsahuje liecivo lutécium (177Lu)
oxodotreotid a je dostupny vo forme roztoku, ktory sa podava formou infGzie (na kvapkanie) do Zily.

Dalsie informécie o si¢asnych pouZitiach lieku Lutathera sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Iutathera.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Lutathera na dospievajucich vo veku 12 a viac rokov
s neresekovatelnymi alebo metastatickymi GEP-NET s pozitivnymi somatostatinovymi receptormi.

Liek Lutathera bol 31. januara 2008 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych ochoreniach) na GEP-NET. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé
ochorenia sa nachadza na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-07-523.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523

Akym sposobom liek Lutathera Gcinkuje?

Liecivo lieku Lutathera, lutécium (177Lu) oxodotreotid, je somatostatinovy analég (umela verzia
hormdnu somatostatin) v kombinacii s lutéciom (177Lu), Co je zlozka, ktord emituje malé mnozstvo
radioaktivity. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze na somatostatinové receptory, ktoré sa v niektorych GEP-NET
nachadzaju vo velkom pocte. Radioaktivita, ktoru liek emituje, nasledne usmrcuje nadorové bunky, na
ktoré sa liek naviazal, ale na susedné bunky ma len maly vplyv. U dospievajucich vo veku 12 a viac
rokov s neresekovatelnymi alebo metastatickymi GEP-NET s pozitivnymi somatostatinovymi receptormi
sa ofakava, ze liek Lutathera bude G&inkovat rovnakym spdsobom ako u dospelych s tymto ochorenim.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila tdaje z hlavnej Studie, na ktorej sa ztcéastnili 4 dospievajlci vo veku 12 a viac
rokov s neresekovatelnymi alebo metastatickymi progresivnymi (nereagujicimi na liecbu) GEP-NET s
pozitivnymi somatostatinovymi receptormi, kde st bunky dobre diferencované (¢o znamena, ze sa
podobaju normalnym bunkam) a rastl pomaly [1. stupen (G1) alebo 2. stupen (G2) GEP-NET]. Na
Studii sa zUcastnilo aj 7 dospievajucich vo veku 12 a viac rokov s feochromocytdmom a
paraganglidmom, inymi zriedkavymi neuroendokrinnymi tumormi. V tejto Studii sa liecba liekom
Lutathera neporovnavala s inou lieCbou alebo s placebom (zdanlivym liekom). V studii sa hodnotilo
najma mnozstvo Ziarenia absorbovaného r6znymi organmi (napr. oblickami a kostnou drenou) ako aj
bezpecnost a znasanlivost lieku Lutathera u dospievajucich.

Aké boli zavery agentiry EMA?

Agentura EMA usudila, Zze hoci su dostupné Udaje velmi obmedzené, prinosy lieku Lutathera u
dospievajucich vo veku 12 a viac rokov s neresekovatelnymi alebo metastatickymi, progresivnymi,
dobre diferencovanymi (G1 a G2) GEP-NET s pozitivhymi somatostatinovymi receptormi mézu prevysit
jeho rizika. Pred vydanim kladného stanoviska k rozsireniu pouzivania vSak EMA poznamenala, zZe je
potrebné vykonat urcité zmeny v informaciach o predpisovani lieku spolu s postidenim moznosti
vykonat $tadiu na preskimanie dlhodobych rizik spojenych s vystavenim Ziareniu. Hoci Ziadost bola
stdle predmetom hodnotenia, spolo¢nost sa rozhodla nepokracovat v roz$irovani pouzivania lieku
Lutathera aj u dospievajucich.

Hoci liek Lutathera nebude preto povoleny pre dospievajucich, informacie o predpisovani lieku sa budu
aktualizovat, aby zahffiali prisludné Gdaje a aby mali zdravotnicki pracovnici pristup k aktualnym
Gdajom o Ucinkoch lieku Lutathera u dospievajucich s GEP-NET.

Ma toto rozhodnutie dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Lutathera, ktori sa v sicasnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujluceho lekara.
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