EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 de abril de 2026

EMA/VR/0000288073

Retirada de la solicitud de modificacion de la autorizacién
de comercializacién de Pluvicto (lutecio (}77Lu) vipivotida
tetraxetan)

Novartis Europharm Limited retird su solicitud para un nuevo uso de Pluvicto en adultos con cancer de
prostata, cuando el cancer es metastasico (se propaga a otras partes del organismo), progresivo y
resistente a la castracion (empeora a pesar del tratamiento a niveles mas bajos de la hormona sexual
masculina testosterona), y las células cancerosas tienen en su superficie una proteina denominada
antigeno prostatico especifico de membrana (PSMA) (cancer de prostata positivo para PSMA).

El cambio se referia a la ampliacién del uso de Pluvicto a adultos con cancer de

prostata metastasico progresivo resistente a la castracion positivo para PSMA que no tienen sintomas o
tienen sintomas leves después de que su enfermedad haya progresado con un medicamento de
bloqueo hormonal-denominado inhibidor de la via del receptor de andrégenos (ARTPI/ARDT) y para los
gue la quimioterapia aln no es una opcion.

La empresa retird la solicitud el 23 de marzo de 2026.
éQué es Pluvicto y para qué se utiliza?

Pluvicto es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de adultos con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion progresivo positivo para PSMA. Se utiliza junto con la terapia de
deprivacién de andrégenos (tratamiento para reducir las hormonas sexuales masculinas) en adultos
tratados previamente con inhibidores de la via del receptor de andrégenos (medicamentos para el
cancer de prostata), y un medicamento del grupo de medicamentos contra el cancer conocidos como
taxanos. Los inhibidores de la via del receptor de andrégenos también pueden afiadirse a la terapia de
deprivacién de andrégenos y Pluvicto.

Pluvicto esté autorizado en la UE desde diciembre de 2022.

Contiene el principio activo lutecio (177Lu) vipivotida tetraxetdn y se administra mediante inyeccion o
perfusién (goteo) en una vena una vez cada 6 semanas durante un maximo de 6 dosis.

Puede encontrarse mas informacion sobre los usos actuales de Pluvicto en el sitio web de la Agencia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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éQué modificacion habia solicitado la empresa?

La empresa solicité ampliar el uso de Pluvicto para el tratamiento de adultos con cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion positivo para PSMA que no presentan sintomas o presentan
sintomas leves, después de que su cancer haya empeorado a pesar del tratamiento con un
medicamento de- bloqueo hormonal. Estaba destinado a pacientes que aun no eran candidatos a la
quimioterapia.

éComo actua Pluvicto?

Pluvicto actlia uniéndose a la proteina PSMA que se encuentra en la superficie de las células del cancer
de prostata. La radiactividad que emite provoca la destruccion de las células cancerosas a las que se
ha unido, mientras que su efecto en las células vecinas es pequeno.

éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd datos de un estudio realizado en adultos con cancer de préstata metastasico
resistente a la castracion positivo para PSMA que habian sido tratados previamente con un
medicamento de bloqueo hormonal-y que aln no eran candidatos a la quimioterapia basada en
taxanos. Pluvicto se compard con otro medicamento de bloqueo hormonal. El criterio principal de
valoracion de la eficacia fue el tiempo que vivieron las personas sin que el cancer mostrara signos de
empeoramiento en las pruebas de imagen (supervivencia sin progresion radiografica). En el estudio
también se examind el tiempo de vida de las personas (supervivencia global).

éEn qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacion inicial facilitada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa.
Después de que la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a las preguntas, aun quedaban
algunas cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas y mantenia provisionalmente la opinién de que
Pluvicto no hubiera podido aprobarse en adultos con cancer de préstata metastasico resistente a la
castracion positivo-para PSMA que no presentaban sintomas o que presentaban sintomas leves y cuya
enfermedad habia progresado a pesar del tratamiento con un medicamento que bloquea la hormona-.

Aunque el estudio principal demostré que el medicamento podia aumentar el tiempo antes de que el
cancer creciera o se propagara en comparacion con un tratamiento de bloqueo hormonal, no estaba
claro si este retraso proporcionaba un beneficio significativo a los pacientes. Esto se debe a que el
tratamiento de comparacién, un tratamiento de bloqueo hormonal, no se considerd adecuado para las
personas con cancer de prostata en este estadio. Ademas, el tratamiento con Pluvicto no tuvo ningdn
impacto en el tiempo de vida global de las personas, en comparacion con un tratamiento de bloqueo
hormonal.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que la empresa no habia
presentado datos suficientes en apoyo de la solicitud de modificacion de la autorizacién de
comercializacion de Pluvicto.
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éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que la
retirada se hacia basandose en el hecho de que los comentarios del CHMP indicaban que el Comité no
podria concluir, sobre la base de los datos facilitados, que los beneficios del medicamento fueran
mayores que sus riesgos en la indicacion solicitada.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd la Agencia que no hay consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos con Pluvicto.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,

pongase en contacto con el médico que le administra el medicamento.

¢En qué situacion queda Pluvicto para el tratamiento de otras
enfermedades?

Pluvicto sigue estando autorizado en adultos con cancer de prostata metastasico resistente a la
castracion positivo para PSMA.
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