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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Lutathera
lutetium(*’’Lu)oxodotreotid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Lutathera.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Lutathera ska anvandas.

Praktisk information om hur Lutathera ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Lutathera och vad anvands det for?

Lutathera &r ett cancerldkemedel fér behandling av tarmtumérer som kallas gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumorer (GEP-NET). Det ar ett radioaktivt lakemedel (ett lakemedel som avger en liten
mangd radioaktivitet).

Lutathera anvands for att behandla GEP-NET som inte kan avlagsnas med Kirurgi, som har spridit sig
till andra delar av kroppen eller inte svarar pa behandling.

Lakemedlet ar endast avsett for GEP-NET som har receptorer som kallas somatostatinreceptorer pa
sina cellytor.

Eftersom antalet patienter med GEP-NET ar litet betraktas sjukdomen som séllsynt och Lutathera
klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den 31 januari
2008.

Lutathera inneh&ller den aktiva substansen lutetium(*’’Lu)oxodotreotid.
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Hur anvands Lutathera?

Eftersom Lutathera avger en viss en méngd radioaktivitet anvdnds det endast inom sarskilt
kontrollerade omraden, och det ska bara hanteras och ges till patienter av utbildad personal.
Patienterna far inte lamna de kontrollerade omradena forran lakaren sager att de far gora detta.

Innan behandlingen inleds kommer lakaren att ha kontrollerat att patientens tumdérer har
somatostatinreceptorer pa sina cellytor. Lutathera ges som infusion (dropp) i en ven. Den vanliga
behandlingen bestar av 4 infusioner med 8 veckors mellanrum, men uppehallet mellan infusionerna
kan okas till upp till 16 veckor om patienten far svara biverkningar. Patienten ska adven fa en infusion
av en aminosyralésning som bidrar till att skydda njurarna.

Mer information, daribland ingaende information om hur infusionerna ges, finns i bipacksedeln.
Hur verkar Lutathera?

Den aktiva substansen i Lutathera, lutetium(*’’Lu)oxodotreotid, verkar genom att binda till
somatostatinreceptorer, som finns i stora méangder i vissa GEP-NET. Den avgivna radioaktiviteten
dodar sedan de tumorceller den ar bunden till, men har liten effekt pa narliggande celler.

Vilken nytta med Lutathera har visats i studierna?

Lutathera kan hjalpa till att sakta ner forsamringen av GEP-NET. | en huvudstudie pa 229 patienter
med GEP-NET som inneh6ll somatostatinreceptorer levde patienter som fick Lutathera i genomsnitt
28 manader utan att deras sjukdom forvarrades. Detta kan jamforas med cirka 9 manader for
patienter som behandlades med oktreotid, ett redan godkant lakemedel for behandling av tillstandet.

Vilka ar riskerna med Lutathera?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av behandling med Lutathera &r illam&ende och krakningar,
vilket uppstod i borjan av infusionerna hos omkring halften av patienterna och kan std i samband med
infusionen av aminosyra. Andra vanliga biverkningar som upptrader hos fler an 1 av 10 patienter ar
trombocytopeni (litet antal trombocyter), lymfopeni (laga halter av lymfocyter, en typ av vita
blodkroppar), anemi (litet antal roda blodkroppar), pancytopeni (l&ga halter av alla typer av
blodkroppar), trotthet och minskad aptit. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats
for Lutathera finns i bipacksedeln.

Lutathera far inte ges till gravida kvinnor eller kvinnor hos vilka graviditet inte har uteslutits. Det far
heller inte ges till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. En fullstandig férteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Lutathera?

Bara ett fatal patienter med GEP-NET kan botas med kirurgi och vid tiden for diagnosen skulle
tumorerna ha spridit sig hos de flesta patienter. Lutathera kan hjalpa till att sakta ner férsamringen av
tillstdndet, och dess biverkningar anses vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Lutathera ar stérre an riskerna och
rekommenderade Lutathera skulle godkannas for forséljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Lutathera?

Foretaget som marknadsfoér Lutathera kommer att inratta ett utbildningsprogram for patienterna, for
att sakerstalla att de forstar radioaktivitetsrisken och de forsiktighetsatgarder de bor vidta for att
begransa exponeringen for dem sjalva och for personer runt omkring dem.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lutathera har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Lutathera

EPAR for Lutathera finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Lutathera finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Lutathera frAn kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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