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Pracovisté: Klinika nuklearni medicina FNOL

Povéfena — predkladajici osoba: doc. MUDr. Pavel Koranda, Ph.D.

jméno, pfijmeni

prednosta KNM

pracovni zafazeni

4260, Mobil 734423532

pavel.koranda@fnol.cz

telefon

Nazev lécivého pfipravku:

e-mail

Lutathera (177Lu-oxodotreotid)

Forma

infuzni roztok

Baleni

1 infuze

Sila

370MBQ/ML INF SOL 20,5-25ML

Pfedpokladana cena za baleni v K¢é vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacienti v daném roce:
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Predpokladana doba trvani lécby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [<]):

<] Rozpoéet FNOL
[ ]dar

579 700 K&

10

2 320 tisic. K&

serie 4 infuzi v odstupu 8 tydnu

[]jiny dotaéni titul
[ jiny:

] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napfi. max. uhrada ze zdravotniho pojiéténi, odkaz na dotacni smlouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.

581 612,72 K& uhrada ze ZP, oop SUKL 06-
20




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll.

] ANO ] NE

Bez studii faze |l plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Zadost o sch

valeni noveho lécivého pripravku

Terapie 177Lu-oxodotreotid (oznacovany take jako
177Lu-DOTATATE, nazvem Lutathera) je fazena
EMA do skupiny orphan Ié¢by. Patfi do terapii
oznaéovanych jako PRRT (peptid receptor
radionuclide therapy). Terapie je podavana po
predchozim scintigrafickém nebo PET prikazu
dostate&né exprese somatostatinovych receptoru
v progredujici maligni neuroendokrinni tkani.

Indikaci pro 177Lu-oxodotreotid (Lutatheru) je:
terapie neresekovatelnych nebo metastazujicich,
progresivnich a dobfe diferencovanych (G1 a G2)
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich
nadoru (GEP-NET), pozitivnich na somatostatinovy
receptor, u dospelych.

Efektivita terapie byla ovéfena ve 3. fazi studie
Netter-1 srovnavaijici efekt terapie Lutathera se
standardnim zpGsobem |écby podavanim
dlouhodobé plsobicich analogl somatostatinu
(LAR) - kontrolIni skupina (viz pfiloha).

Pfi hodnoceni PFS byla hodnota medianu doby do
pfihody v kontrolni skupiné 8,4 mesice, u Lutathery
pfi 20-mésiénim sledovani medianu nebylo
dosazeno, hazard ratio 0,21 (95% confidence
interval 0,13-0.33). Bez progrese bylo ve 20. mésici
sledovani pfi terapii Lutathera 65,2%, pfi standardni
terapii LAR jen 10,8%.

Response rate byl 18% pfi terapii Lutathera, 3% v
kontrolni skupiné.

Pfi hodnoceni OS bylo stanoveno hazard ratio 0.4
(P=0.004) ve prospéch 177Lu-oxodotreotidu.

V CR je péée o neuroendokrinni tumory
soustifed&na do malého poctu pracovist,
Onkologicka klinika FNOL pecuje o pacienty
nadregionalné, predevsim z Olomouckého a
Moravskoslezského kraje. PRRT terapie byla do
doby registrace nedostupna. V Cechach je
planovana terapie pouze ve FN Motol, taméjsi
avizované kapacity neodpovidaji po€tu potfebnych
terapii predevsim v incicidlni fazi, kdy je vétsi pocet
pacientl s pomalu progredujicimi tumory &ejaicich
na terapii (t.&. v CR potieba celkové v mensich
desitkach). FNOL se jevi jako optimalini pracovisté
pro Moravu (dal$i terapeutické nuklearne
medicinské liZkové oddéleni je v Ostrave).

V dobé nedostupnosti terapie v CR pred jeji
registraci, byl indikovan a odlé¢en pacient z FNOL
v zahraniéi (hrazeno ZP), nékolik pacientl bylo v
dobé registrace terapie v CR na waiting- listu
zahraniéniho pracoviété. Po registraci radiofarmaka
v CR jiz zahraniéni pé&e nebude dostupna.
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V pfiloze jsou dokumenty:

Originalni publikace vysledku studie Netter-1
(Strosberg a kol, J.Clin Oncol. 2017

Doporuéeni EANM ke zpusobu provadéni PRRT u
neuroendokrinnich tumort (Eur J Nucl Med Mol
Imaging 2013)

SPC Lutathera

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé€by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

adost o
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eho |é¢ivého pfipravk

Pacienti s pokrocilym GEP NET progredujicim
behem prvni line terapie somatostatinovymi
analogy bez navazaného terapeutického
radionuklidu maji omezené terapeutické moznosti.
Systémova chemoterapie je rezervovana az pro
rychle progredujici dediferencované nadory jiz bez
exprese somatostinovych receptoru, pro které neni
predklad ucinnosti terapie analogy somatostatinu.
Pacienti s diferencovanymi tumory s expresi
somatostatinovych receptorl (prokazovano
scintigraficky) pfes pozvolnou progresi masy
nadoru pokracuji obvykle i nadale v terapii
somatostatinovymi analogy. Jsou tedy lé¢eni
prakticky stejnym zplisobem, kterym byla Iééena
kontrolni skupina v uvedené studii Netter-1.

V terapii neznacenymi somatostatinovymi receptory
se v omezené mife pokracuje i v mezidobich mezi
terapiemi Lutaterou. V dobé terapie Lutaterou se
tedy jen mirné snizuji naklady na LAR terapii.
Terapie Lutatherou predstavuje novou moznost
l&Cby progredujiciho NET na pozici terapie druhé
linie, ktera dosud nebyla vyuzivana. Nelze tedy
provést nakladové srovnani alternativou
(systémova chemoterapie je uréena pro nizce
difencované tumory, které naopak zpravidla
neexprimuji somatostatinové receptory.

Zavedeni registrované terapie umozni poskytovat
pacientum s GEP-NET péci (dfive poskytovanou po
schvaleni terapie v zahraniéi - nyni toto navic
nebude mozné). Indikovat PRRT bude mozno
podobné jako v ostatnich vyspélych zemich (pfed
registraci Lutathera byla terapie provadéna

v zahrani€i v rezimu in-house pfipravy - napf. na
pracovisti Bad Berka v Némecku bylo jiz v letech
2004-2014 leCeno 1048 pacientll). Zavedeni terapie
umozni raciondlni rozlozeni PRRT v ramci Cech a
Moravy.

Uljrada za jedno infuzni podani terapie ¢ini dle oop
SUKL 6-20: 581 612,72 K&



Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: <] Schvaluji [] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku LUTATHERA v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitk{o, podpis
21. 09, 2020 doc. MUDT. Karel Urbanek, Ph.D. / / / 7/
A

Hlasovani ¢lentu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfFijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal ] ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikugkova > ANO LINE
MUDTr. Antonin Hlugi, Ph.D. ] ANO CINE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. <] ANO [1NE
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Jméno: Datum: Razitko,

Ing. Katefina Ondrackova, MHA 25 .M. 20 podpis:

Schvaleni OBN: 5 ANO |:| NE %
Jméno: Datum: Razitko,

Ing. Cenék Merta 2341 20)0 |podpis:
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