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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie lieku
Lutathera na trh [lutécium (177Lu) oxodotreotid]

Spolo¢nost Advanced Accelerator Applications stiahla svoju Ziadost o pouzitie lieku Lutathera pri liecbe
dospelych s novodiagnostikovanymi nadormi v ¢reve znamymi ako gastroenteropankreatické
neuroendokrinné nadory (GEP-NET).

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 9. maja 2025.

€o je liek Lutathera a na ¢o sa pouziva?

Lutathera je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s nadormi GEP-NET, ktoré su
neresekovatelné (nedajl sa odstranit operaciou) alebo metastazuju (rozsiruji sa do inych &asti tela)
a neodpovedaju na lieCbu. PouzZiva sa, ak rakovinové bunky majl na svojom povrchu receptory
(proteiny), ktoré sa viazu na hormodn nazyvany somatostatin (pozitivny na somatostatinovy receptor).
Liek Lutathera je radiofarmakum (liek, ktory emituje malé mnoZstvo radioaktivity).

Liek Lutathera je v EU povoleny od septembra 2017. Liek obsahuje liecivo lutécium (277Lu)
oxodotreotid a je dostupny vo forme roztoku, ktory sa podava formou inflazie (na kvapkanie) do zily.

Dalsie informécie o si¢asnych pouzitiach lieku Lutathera sa nachddzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera.

O ak@ zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Lutathera na lie¢bu dospelych s
novodiagnostikovanymi neresekovatelnymi alebo metastatickymi, dobre diferencovanymi
gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnymi nddormi vysokého stupna (stupen G2 a G3)
pozitivnymi na somatostatinovy receptor (GEP-NET). Dobre diferencované znamena, ze rakovinové
bunky vyzeraju pod mikroskopom podobne ako normalne bunky.

Liek Lutathera bol 31. januara 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia pre GEP-NET. Viac
informacii o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Akym sposobom liek Lutathera Gcinkuje?

Liecivo lieku Lutathera, lutécium (177Lu) oxodotreotid, je somatostatinovy analég (umela verzia
hormoénu somatostatinu) v kombindacii s lutéciom, Co je zlozka, ktord emituje malé mnoZzstvo
radioaktivity. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze na somatostatinové receptory, ktoré sa v niektorych GEP-NET
nachadzaju vo velkom pocte. Radioaktivita, ktorl emituje, nasledne usmrcuje nadorové bunky, na
ktoré sa lieCivo naviazalo, ale na susedné bunky ma len maly vplyv.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila idaje z hlavnej Stidie zahffiajlcej 226 pacientov s GEP-NET pozitivhymi

na somatostatinové receptory, ktoré st novodiagnostikované, neresekovatelné, lokalne pokrocilé
(rozsirili sa do okolia) alebo metastatické. V tejto stludii sa porovnavala lieCba liekom Lutathera spolu s
oktreotidom (dalSim somatostatinovym analégom) s lieCbou vysokymi davkami oktreotidu podavaného
samostatne. Hlavnym meradlom Gcinnosti v Stadii bolo, ako dlho pacienti Zili bez zhorSenia rakoviny
(prezitie bez progresie). V studii sa skiimalo aj to, ako dlho pacienti zili (celkové prezitie).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Po tom ako agentira postdila odpovede
spolocnosti na otazky, zostali eSte niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiucanie agentary?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urdité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Lutathera neméze byt
povoleny na lieCbu dospelych pacientov s novodiagnostikovanym neresekovatelnym alebo
metastatickym, dobre diferencovanym GEP-NET vysokého stupna (stupen G2 a G3) pozitivhym

na somatostatinovy receptor.

Hoci sa v hlavnej studii zistilo, ze liek Lutathera zvysil ¢as prezitia pacientov bez zhorsenia rakoviny,
jeho vplyv na prediZenie Zivota pacientov nebol zisteny. Agenttra ustdila, Ze prinosy pozorované pri
pouzivani lieku Lutathera u tychto pacientov neprevysuju jeho potencialne rizika. Patrili k nim vedlajsie
ucinky postihujuce krv a tkaniva tvoriace krv, ako aj oblicky, sekundarne malignity (rakovina
spbsobena lie¢bou ozarovanim alebo chemoterapiou) a progresia rakoviny.

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze spolo¢nost nepredloZila dostatok
informacii na podporu Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Lutathera.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze svoju Ziadost stiahla
na zéaklade rozhodnutia spoloénosti, ktoré nesuvisi s kvalitou, u&innostou alebo bezpeénostou lieku.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, e pre pacientov pouzivajlcich liek Lutathera, ktori sa v siéasnosti
zUcastnuju na klinickych skusaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.
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Ak sa z(Uclastriujete na klinickom skuisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Lutathera, ktory sa pouziva na lie¢bu progresivnych
GEP-NET so somatostatinovymi receptormi na povrchoch buniek?

Liek Lutathera je nadalej povoleny u dospelych s neresekovatelnymi alebo metastatickymi GEP-NET,
ktoré neodpovedaju na liecbu.
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