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Stazeni zadosti o zménu rozhodnuti o registraci pripravku
Pluvicto (lutecium-(177Lu) vipivotidu tetraxetanu)

Spolecnost Novartis Europharm Limited stahla svou zadost o nové pouziti pripravku Pluvicto

u dospélych s karcinomem prostaty, pokud je karcinom metastazujici (Sifi se do jinych Casti téla),
progresivni, kastracné rezistentni (zhorsuje se navzdory |éCbé zamérené na sniZzeni hladin muzského
pohlavniho hormonu testosteronu) a nadorové buriky maji na svém povrchu bilkovinu zvanou
prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) (PSMA pozitivni karcinom prostaty).

Zmeéna se tykala rozsifeni pouziti pripravku Pluvicto na dospélé s PSMA pozitivnim, metastazujicim,
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty, ktefi po progresi onemocnéni pfi podavani |éCivého
pfripravku- blokujiciho hormony zvaného inhibitor drahy androgenniho receptoru (ARPI/ARDT)
nevykazuji zadné nebo vykazuji mirné pfiznaky a u nichz dosud neni mozna chemoterapie.

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 23. bfezna 2026.

Ve

Co je pripravek Pluvicto a k cemu se pouziva?

Pluvicto je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s progresivnim metastazujicim
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen.
Pripravek Pluvicto se pouziva v kombinaci s androgen deprivacni terapii (Ié¢bou zamérenou na snizeni
muzZskych pohlavnich hormond) u dospélych, ktefi byli dFive Ié€eni inhibitory drahy androgenniho
receptoru (pfipravky k 1é¢bé karcinomu prostaty) a 1éCivym pripravkem ze skupiny protinadorovych
lé¢ivych pripravk( znamych jako taxany. K 1é¢bé pfipravkem Pluvicto a androgen deprivaéni terapii Ize
rovnéz pridat Ié¢bu inhibitory drahy androgennich receptord.

Ptipravek Pluvicto je v EU registrovan od prosince 2022.

Obsahuje Iécivou latku lutecium-(177Lu) vipivotidu tetraxetanu a podava se injekéné nebo infuzi
(kapanim) do Zily kazdych 6 tydnl aZ do celkového poctu 6 davek.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Pluvicto naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pripravku Pluvicto o 1é¢bu dospélych s progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty pozitivnim na prostaticky specificky
membranovy antigen, ktefi nevykazuji zadné nebo vykazuje mirné priznaky poté, co se jejich nadorové
onemocnéni zhorsilo navzdory IéCbé IéCivym pripravkem blokujicim hormony. Byl uréen pro pacienty,
ktefi dosud nejsou zpUsobili pro chemoterapii.

Jak pripravek Pluvicto pisobi?

PFipravek Pluvicto pdsobi tak, ze se navaZe na protein PSMA nachazejici se na povrchu nadorovych
bunék prostaty. Radioaktivita, kterou pfipravek vyzafruje, zabiji nadorové bunky, na které je navazan,
ale na sousedni buriky ma maly uGdinek.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila idaje ze studie u dospélych s progresivnim metastazujicim kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty pozitivhim na prostaticky specificky membranovy antigen, ktefi byli
v minulosti 1é&eni 1é¢ivym pFipravkem blokujicim hormony a ktefi dosud nebyli zplsobili pro
chemoterapii na bazi taxanu. Pripravek Pluvicto byl porovnavan s jinym lé¢ivym pripravkem blokujicim
hormony. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacienti zili, aniz by u nich byly pfi
zobrazovacich vySetienich patrné znamky zhorSeni nadorového onemocnéni (preziti bez radiografické
progrese). Studie rovnéz zkoumala, jak dlouho lidé Zili (celkové preziti).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi
spole¢nosti na otdzky, nékteré body véak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek
Pluvicto nemUze byt schvélen k pouziti u dospélych s progresivnim metastazujicim kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty pozitivhim na prostaticky specificky membranovy antigen, ktefi
nevykazuji zddné nebo vykazuji mirné pfiznaky a jejichz onemocnéni se zhorsilo navzdory Ié¢bé
|éCivym pripravkem blokujicim hormony.

A&koli hlavni studie prokazala, e pFipravek Pluvicto mize ve srovnani s lé¢bou blokujici hormony
prodlouzit dobu pred rlistem nebo ifenim karcinomu, nebylo jasné, zda toto prodlouzeni predstavuje
pro pacienty smysluplny pfinos. Divodem je skutecnost, e srovnavaci 1é¢ba, tedy lé¢ba blokujici
hormony, nebyla u osob s timto stadiem karcinomu prostaty povaZzovana za adekvatni. Kromé toho
|éCba pripravkem Pluvicto nemeéla ve srovnani s Ié¢bou blokujici hormony zadny vliv na celkovou délku
Zivota pacientd.

Agentura proto v dobé stazeni ?adosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajli na
podporu své zadosti o zménu registrace pfipravku Pluvicto.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
na zakladé zpétné vazby ziskané od vyboru CHMP, z niz vyplyva, zZe vybor nebude na zakladé
poskytnutych (dajd schopen dospét k zavéru, Ze pfinosy ptipravku v pozadované indikaci prevysuji
jeho rizika.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Pluvicto.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na

svého lékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Pluvicto k Ié¢bé jinych
onemocnéni?

Pripravek Pluvicto je i nadale registrovan u dospélych s progresivnim metastazujicim kastra¢né
rezistentnim karcinomem prostaty pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf
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