EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/524726/2017
EMEA/H/C/004123

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Lutathera
lutécium (*"“Lu) oxodotreotid

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lutathera. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Lutathera.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Lutathera, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lutathera a na ¢o sa pouziva?

Lutathera je liek proti rakovine na lie¢bu ¢revnych nadorov znamych ako gastroenteropankreatické
neuroendokrinné nadory (GEP-NET). Je to radiofarmakum (liek, ktory emituje malé mnoZstvo
radioaktivity).

Liek Lutathera sa pouziva na lie¢bu nadorov GEP-NET, ktoré sa nemézu odstranit operaciou, rozsirili sa
do dalsich casti tela alebo neodpovedaju na liecbu.

Liek je uréeny len na nadory GEP-NET, ktoré maja na bunkovych povrchoch receptory nazyvané
somatostatinové receptory.

KedZe je pocet pacientov s nadormi GEP-NET nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol
liek Lutathera 31. januara 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Lutathera obsahuje G&innd Iatku lutécium (*"“Lu) oxodotreotid.
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Ako sa liek Lutathera pouziva?

KedZe liek Lutathera je mierne radioaktivny, pouziva sa len v $pecialnych kontrolovanych priestoroch a
manipulovat s nim a podavat ho pacientom smie len kvalifikovany personal. Pacient nemdze opustit
kontrolovany priestor, kym mu to lekar nepovoli.

Pred zacatim liecby lekar skontroluje, ¢i maju bunky nadoru pacienta na svojich povrchoch
somatostatinové receptory. Liek Lutathera sa podava formou infuzie (kvapkania) do Zzily. LieCba
zvycCajne zahffia Styri inflzie v ¢asovom odstupe 0smich tyzdnov, ak sa vSak u pacienta vyskytnu
zavazné vedlajsie Ucinky, ¢asovy odstup medzi inflziami sa moze predizit az na 16 tyzdfiov. Pacient
ma okrem toho dostat inflziu aminokyselinového roztoku, ktory pomaha chranit obli¢ky.

Viac informé&cii vratane informacii o presnej metéde podavania infuzii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Lutathera Gcinkuje?

U¢&inna latka lieku Lutathera, lutécium (*”’Lu) oxodotreotid, posobi tak, Ze sa naviaZe na
somatostatinové receptory, ktoré sa nachadzaju vo velkom pocte v niektorych nadoroch GEP-NET.
Radioaktivita, ktori emituje, nasledne usmrcuje nadorové bunky, na ktoré sa ucinna latka naviazala,
ale na susedné bunky ma len maly vplyv.

Aké prinosy lieku Lutathera boli preukazané v stadiach?

Liek Lutathera mdze pomdct spomalit zhor$ovanie nadorov GEP-NET. V hlavnej $tudii zahfiajicej 229
pacientov s nadormi GEP-NET, ktoré obsahovali somatostatinové receptory, pacienti, ktorym sa
podaval liek Lutathera, Zili priemerne 28 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s priblizne
deviatimi mesiacmi v pripade pacientov lieCenych oktreotidom, o je liek, ktory uz je povoleny na
lieCbu tohto ochorenia.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lutathera?

Najcastejsie vedlajsie Géinky pozorované pri lie¢be liekom Lutathera st nevolnost a vracanie, ktoré sa
vyskytovali na zaciatku podavania inflzii asi u polovice pacientov a mdzu suvisiet s inflziou
aminokyselin. Daldie ¢asté vedlajsie cinky postihujlice viac ako 1 pacienta z 10 su trombocytopénia
(nizky pocet krvnych dosticiek), lymfopénia (nizky pocet lymfocytov, druhu bielych krviniek), anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek), pancytopénia (nizky pocet vsetkych druhov krvnych buniek), Unava a
znizena chut do jedla. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lutathera
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Lutathera sa nesmie podavat Zzenam, ktoré su tehotné alebo u ktorych nebolo vyliéené
tehotenstvo. Liek sa nesmie podavat ani pacientom so zdvazne znizenou funkciou obli¢iek. Zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lutathera povoleny?

Len mensina pacientov s nadormi GEP-NET sa moze liecit operaciou a v ¢ase stanovenia diagndzy su
nadory rozsirené u vadsiny pacientov. Liek Lutathera moéze pomdct spomalit zhorSovanie ochorenia a
vedlajsie Ucinky lieku sa povazuju za kontrolovatelné.

Eurépska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Lutathera su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lutathera?

Spoloénost, ktora liek Lutathera uvadza na trh, zabezpedi vzdeldvaci program pre pacientov s cielom
zaistit, aby pochopili riziko radioaktivity a oboznamili sa potrebnymi opatreniami pre seba aj ludi vo
svojom okoli, aby sa obmedzilo vystavenie radioaktivite.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lutathera boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Lutathera

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lutathera sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Lutathera, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Lutathera sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004095/human_med_002155.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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