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Mllgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave: Pluvicto
(luteetsium(t’7Lu) vipivotiidtetraksetaan)

Novartis Europharm Limited vottis tagasi taotluse Pluvicto uueks kasutamiseks eesnaarmevahiga
taiskasvanutel, kui véhk on metastaatiline (levinud organismis ka mujale), progresseeruyv,
kastratsiooni suhtes resistentne (siiveneb vaatamata meessuguhormooni testosterooni sisaldust
vahendavale ravile) ja vahirakkude pinnal on valk, mida nimetatakse prostataspetsiifiliseks membraani
antigeeniks (PSMA-positiivne eesndaarmevahk).

Muudatus oli seotud Pluvicto kasutamise laiendamisega PSMA-positiivse metastaatilise kastreerimise
suhtes resistentse eesnaarmevaéhiga taiskasvanutele, kellel simptomid puuduvad vdi on kerged pérast
haiguse progresseerumist hormooni blokeeriva ravimi androgeeniretseptori raja inhibiitoriga
(ARPI/ardt) ja kelle jaoks keemiaravi ei ole veel vdimalik.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 23. martsil 2026.
Mis on Pluvicto ja milleks seda kasutatakse?

Pluvicto on ravim, mida kasutatakse progresseeruva PSMA-positiivse mCRPCga taiskasvanute raviks.
Pluvictot kasutatakse koos androgeen-deprivatsioonraviga (meessuguhormoonide sisalduse
vahendamise ravi) tdiskasvanutel, keda on varem ravitud androgeeniretseptori raja inhibiitoritega
(eesnaarmevahi ravimid) ja vahiravimite taksaanidega. Pluvictole ja androgeeniretseptori raja
inhibiitoritele voib lisada ka androgeen-deprivatsioonravi.

Pluvicto on Euroopa Liidus heaks kiidetud alates detsembrist 2022.

See sisaldab toimeainet luteetsium(t77Lu) vipivotiidtetraksetaani ning seda manustatakse (ks kord iga
6 nadala jarel kuni 6 annusena silste- vdi infusioonina (veeni tilgutatava lahusena).

Pluvicto kehtivate ndidustuste lisateave on ameti veebilehel:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Pluvicto kasutamise laiendamist PSMA-positiivse mCRPC-ga tdiskasvanute raviks,
kellel ei ole simptomeid vdi on kerged siimptomid parast vahi siivenemist vaatamata ravile
hormoonblokeeriva ravimiga-. See oli ette ndhtud patsientidele, kes ei saa veel keemiaravi.

Kuidas Pluvicto toimib?

Pluvicto seondub eesndarmevahi rakkude pinnal oleva valguga PSMA. Toimeainest eralduv
radioaktiivne kiirgus hdvitab seejarel vahirakud, millega toimeaine on seondunud, kahjustamata
seejuures oluliselt naaberrakke.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas andmed uuringust, milles osalesid PSMA-positiivse progresseeruva mCRPC-ga
taiskasvanud, keda oli varem ravitud hormooni- blokeeriva ravimiga ja kes ei saanud veel kasutada
taksaanipdhist keemiaravi. Pluvictot vorreldi teise hormoone blokeeriva ravimiga. Efektiivsuse
pohinaitaja oli progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid ilma vahisimptomiteta)
piltdiagnostikas (radiograafiline progressioonivaba elumus). Uuringus vaadeldi ka, kui kaua inimesed
elasid (uldine elumus).

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi péarast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud kiisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud teabe anallisile ja ettevotte vastustele ameti kiisimustele, nagi amet taotluse
tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Pluvicto kasutamist
PSMA--positiivse mCRPCga taiskasvanutel, kellel puuduvad kerged siimptomid ja kelle haigus on
stivenenud vaatamata ravile hormoone blokeeriva ravimiga, ei saa heaks kiita.

Kuigi pohiuuring tdendas, et ravim vdib pikendada vahi kasvamisele voi levikule kuluvat aega vorreldes
hormoone blokeeriva raviga, ei olnud selge, kas see viivitus toob patsientidele olulist kasu. Vordlusravi
(hormoone blokeeriv ravi) ei peetud eesnaarmevahi selle staadiumiga patsientide jaoks piisavaks.
Lisaks ei mdjutanud ravi Pluvictoga patsientide Uldist elumust vorreldes hormoone blokeeriva raviga.

SeetOttu oli amet taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud esitanud Pluvicto
muugiloa muutmise taotluse toetuseks piisavalt teavet.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi pohjusel, et inimravimite komitee tagasiside naitas, et komiteel ei
saa esitatud andmete pdhjal jareldada, et ravimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
taotletud naidustusel.

Miigiloa muutmise taotluse tagasivétmise teave: Pluvicto (luteetsium(177Lu)
vipivotiidtetraksetaan)
Lk 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Pluvicto kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Pluvicto kasutamist teiste haiguste
raviks?

Pluvicto on jatkuvalt heaks kiidetud progresseeruva PSMA-positiivse mCRPC-ga tdiskasvanutel.
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