Rapport succinct d’autorisation du 21.11.2025

Lutathera®
oxodotréotide

(principe actif:

Lutécium ("7Lu)

Premiere autorisation en Suisse : 22.11.2024

Solution pour perfusion pour le traitement chez I'adulte des tumeurs

neuroendocrines

gastroentéropancréatiques

(TNE-GEP) au stade

métastatique ou non résécables, progressives, bien différenciées (G1 et G2)
et exprimant des récepteurs de la somatostatine

A propos du médicament

Le principe actif de Lutathera est le lutécium
("’Lu) oxodotréotide. Lutathera est un pro-
duit radiopharmaceutique thérapeutique’,
composé de l'isotope radioactif lutécium-
177 et de I'oxodotréotide non radioactif.

Lutathera est utilisé chez les adultes pour
traiter certaines tumeurs du tractus gastro-
intestinal ou du pancréas.

Ces tumeurs sont appelées « tumeurs neu-
roendocrines gastroentéropancréatiques
(TNE-GEP) ».

Le traitement par Lutathera est envisagé si

e la tumeur ne peut pas étre éliminée en-
tierement par voie chirurgicale (tumeur
non résécable),

e la tumeur se propage et s'étend a
d'autres parties du corps (métastases), ou

¢ la maladie continue de progresser mal-
gré d'autres traitements (tumeur pro-
gressive).

! Produit radiopharmaceutique thérapeutique : un produit radio-
pharmaceutique thérapeutique est un médicament radiomarqué

En outre, la tumeur doit étre bien différen-
ciée (c'est-a-dire que les cellules tumorales
ressemblent encore relativement aux cel-
lules normales et croissent généralement
plus lentement — de grade G1 ou G2) et doit
présenter des récepteurs de la somatostatine
(sites de fixation par lesquels le médicament
peut agir) a sa surface.

La partie non radioactive du principe actif,
I'oxodotréotide, se lie aux sites de fixation
mentionnés, de sorte que la partie radioac-
tive du principe actif, le lutécium-177, peut
combattre la cellule tumorale.

Pour évaluer la demande d’autorisation de
Lutathera, Swissmedic s'est appuyé sur |'éva-
luation des données cliniques du médica-
ment Lutathera CA déja autorisé.

Par conséquent, les conditions requises pour
un SwissPAR (Swiss Public Assessment Report

utilisé pour le traitement du cancer. Il se lie de maniere ciblée a
certaines cellules tumorales et émet des rayons pour détruire les
cellules.
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— rapport détaillé destiné aux profession-
nels) complet ainsi qu‘un rapport succinct
d'autorisation établi a partir de ce dernier ne
sont pas remplies.

Différence entre Lutathera et Lutathera CA :

Les préparations Lutathera et Lutathera CA

contient du "’lutécium qui, lui-méme, con-
tient I'impureté "’™lutécium, ce qui est di a
la fabrication a partir du "¢lutécium. Ce "’lu-
técium est dit « carrier added » (CA). La pré-
paration Lutathera contient du "’lutécium
exempt de l'impureté "'Mlutécium, fabriqué
en utilisant du "éytterbium — on parle alors

contiennent toutes deux le principe actif lu-

) .. de lutécium « non-carrier added ».
técium ("7Lu) oxodotréotide. Lutathera CA

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale : Information profession-
nelle Lutathera®

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le
rapport succinct d'autorisation.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'efficacité ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'infor-
mation sur le médicament sera adaptée.
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