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Aterkallande av ansékan om andring av godkannandet for
forsaljning av Lutathera (lutetium(!”/Lu)oxodotreotid)

Advanced Accelerator Applications aterkallade sin ansékan om anvéndning av Lutathera vid behandling
av vuxna med nydiagnostiserade tumorer i tarmen, namligen gastroentero-pankreatiska
neuroendokrina tumoérer (GEP-NET).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 9 maj 2025.

Vad ar Lutathera och vad anvands det for?

Lutathera ar ett cancerlékemedel som anvands for att behandla vuxna med GEP-NET som ar icke-
resektabla (inte kan avlagsnas genom kirurgi) eller metastatiska (har spridit sig till andra delar av
kroppen) och som inte svarar pa behandling. Likemedlet anvénds nar cancercellerna har receptorer
(proteiner) pa sin yta som binder till hormonet somatostatin (somatostatinreceptor-positivaceller). Det
ar ett radioaktivt lakemedel (ett lakemedel som avger en liten mangd radioaktivitet).

Lutathera har varit godként i EU sedan september 2017. Det innehdller den aktiva substansen
lutetium(*77Lu)oxodotreotid och finns som en l6sning som ges genom infusion (dropp) i en ven.

Mer information om Lutatheras nuvarande anvandningar finns pf% EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansokte om att utvidga anvandningen av Lutathera till att behandla vuxna med
nydiagnostiserad icke-resektabla eller metastatiska, valdifferentierade, héggradiga (grad (G)2 och G3),
somatostatinreceptor-positiva GEP-NET. Valdifferentierade innebar att cancercellerna liknar normala
celler i mikroskop.

Lutathera klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sédllsynta sjukdomar) den
31 januari 2008 fér GEP-NET. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-523.
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Hur verkar Lutathera?

Den aktiva substansen i Lutathera, lutetium(177Lu)oxodotreotid, ar en somatostatinanalog (en
konstgjord version av hormonet somatostatin) i kombination med lutetium, en komponent som avger
en liten mangd radioaktivitet. Det verkar genom att binda till somatostatinreceptorer, som finns i stora
mangder i vissa GEP-NET. Den avgivna radioaktiviteten dédar sedan de tumérceller den ar bunden till,
men har liten effekt pa nérliggande celler.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lamnade in data fran en huvudstudie pa 226 patienter med somatostatinreceptor-positiva
GEP-NET som var nydiagnostiserade, icke-resektabla, lokalt avancerade (hade spridit sig inom samma
omrade) eller metastatiska. I denna studie jamférdes behandling med Lutathera plus oktreotid (en
annan somatostatinanalog) med behandling med enbart oktreotid i hég dos. Huvudeffektmattet i
studien var hur lange patienterna levde utan att deras cancer férvarrades (progressionsfri éverlevnad).
I studien undersdktes ocksd hur lange patienterna levde (total éverlevnad).

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen frén foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldmnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten foér aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Lutathera
inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av vuxna patienter med nydiagnostiserade icke-
resektabla eller metastatiska, valdifferentierade héggradiga (G2 och G3), somatostatinreceptor-
positiva GEP-NET.

Aven om huvudstudien visade att Lutathera dkade den tid patienterna levde utan att deras cancer
forvarrades, hade det inte faststallts hur lakemedlets paverkade férlangningen av patienternas liv.
Myndigheten ansdg att férdelarna med Lutathera hos dessa patienter inte uppvéger dess potentiella
risker. Dessa omfattade biverkningar som paverkar blodet och blodbildande vdvnader samt njurar,
sekundara maligniteter (cancer som orsakas av behandling med stralning eller kemoterapi) och
cancerns utveckling.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor EMA att foretaget inte hade Idmnat in tillrdckliga
uppgifter som stdd for sin ansékan om att andra godkannandet fér forsaljning av Lutathera.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansdkan aterkallats uppgav féretaget att det drog tillbaka sin
ansokan pa grundval av ett féretagsbeslut som inte ror ldkemedlets kvalitet, effekt eller sakerhet.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar i kliniska
prévningar med Lutathera.
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Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Lutathera for behandling av progressiva GEP-NET med
somatostatinreceptorer pa cellytorna?

Lutathera ar fortfarande godkant fér behandling av vuxna med icke-resektabla eller metastatiska GEP-
NET som inte svarar pa behandling.
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