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Pluvicton (lutetium(?”’Lu)vipivotiditetraksetaani)
myyntiluvan muuttamista koskevan hakemuksen
peruuttaminen

Novartis Europharm Limited peruutti hakemuksensa, joka koski Pluvicton uutta kayttdaihetta
eturauhassydpaa sairastavilla aikuisilla, kun sy6pa on metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin),
eteneva, kastraatioresistentti (pahenee mieshormoni testosteronin pitoisuutta pienentavastad hoidosta
huolimatta) ja syopasolujen pinnalla on prostataspesifinen membraaniantigeeni (PSMA-positiivinen
eturauhassy6pa).

Muutos liittyi Pluvicton kdyttdéaiheen laajentamiseen aikuisille, joilla on PSMA-positiivinen,
metastasoitunut ja kastraatioresistentti eturauhassydépa (mCRPC) ja joilla ei ole lainkaan oireita tai
joilla on lievia oireita sen jalkeen, kun heidan sairautensa on edennyt androgeenireseptorireitin
estajaksi (ARPI/ARDT) kutsutulla hormonisalpaajaladkkeella annetusta hoidosta huolimatta ja joille
solunsalpaajahoito ei viela ole vaihtoehto.

Yhtié peruutti hakemuksen 23. maaliskuuta 2026.
Mita Pluvicto on ja mihin sita kaytetdaan?

Pluvicto on lddke, jolla hoidetaan etenevda PSMA-positiivista mCRPC:ta sairastavia aikuisia. Pluvictoa
kaytetdan yhdessa androgeenideprivaatiohoidon (mieshormonien vahentdmiseen tahtaava hoito)
kanssa aikuisilla, joita on aiemmin hoidettu androgeenireseptorireitin estdjilld (eturauhassydvan
hoidossa kaytettavilla 1adkkeilld) ja taksaanien sydpalaakeryhmaan kuuluvalla ladkkeelld.
Androgeenireseptorireitin estdjia voidaan kayttaa myds Pluvicto- ja androgeenideprivaatiohoidon
lisana.

Pluvictolla on ollut myyntilupa EU:ssa joulukuusta 2022 lahtien.

Sen vaikuttava aine on lutetium(177Lu)vipivotiditetraksetaani, ja sité annetaan injektiona tai infuusiona
(tiputuksena) laskimoon kuuden viikon valein enintaan kuutena annoksena.

Lisatietoja Pluvicton nykyisista kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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Mita muutosta yhtio haki?

Yhti6é haki Pluvicton kayttdaiheen laajentamista sellaisten PSMA-positiivista mCRPC:ta sairastavien

aikuisten hoitoon, joilla ei ole oireita tai joiden oireet ovat lievid, kun syépa on edennyt huolimatta

hormonisalpaajalaakkeella annetusta hoidosta. Se oli tarkoitettu potilaille, joille ei viela voida antaa
solunsalpaajahoitoa.

Miten Pluvicto vaikuttaa?

Pluvicto vaikuttaa kiinnittymalla eturauhasen sydpdsolujen pinnalla olevaan PSMA-proteiiniin. Sen
lahettama radioaktiivinen sateily tappaa sydpasoluja, joihin se on kiinnittynyt, mutta silla on vain
vahainen vaikutus viereisiin soluihin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tietoja tutkimuksesta, johon osallistui PSMA-positiivista, etenevaa mCRPC:ta sairastavia
aikuisia, joita oli aiemmin hoidettu hormonisalpaajaldadkkeella ja joille ei voitu viela antaa
taksaanipohjaista solunsalpaajahoitoa. Pluvictoa verrattiin toiseen hormonisalpaajaldakkeeseen. Tehon
pddasiallisena mittana oli se, miten pitkaan potilaat elivat ilman kuvantamistutkimuksissa nakyvia
sydvan etenemisen merkkeja (radiologinen etenemattémyysaika). Tutkimuksessa tarkasteltiin myds
elinaikaa (kokonaiselossaoloaikaa).

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtion kysymyksiin
antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Pluvictoa ei olisi voitu hyvaksya kaytettavaksi PSMA-positiivista mCRPC:ta
sairastavilla aikuisilla, joilla ei ole oireita tai joiden oireet ovat lievia ja joiden sairaus on edennyt
huolimatta hormonisalpaajalddkkeelld annetusta hoidosta.

Vaikka paatutkimuksessa osoitettiin, ettd l1adke voi pidentaa aikaa ennen sydvan kasvua tai leviamista
verrattuna hormonisalpaajahoitoon, ei ollut selvaa, tuottaako tama viive merkittavaa hyotya potilaille.
Tama johtuu siita, ettd vertailuhoitoa, joka on hormonisalpaajahoito, ei pidetty riittavana henkildille,
jotka sairastavat tdman vaiheen eturauhassy6paa. Pluvicto-hoito ei mydskaan vaikuttanut ihmisten
kokonaiselinaikaan hormonisalpaajahoitoon verrattuna.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6 ollut toimittanut riittavasti
tietoa Pluvictoa koskevan myyntilupahakemuksen muuttamisen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttamisen
syyksi sen, etta lddkevalmistekomitealta saatu palaute osoitti, ettei komitea voisi paatella toimitettujen
tietojen perusteella, etta laakkeen hyoty on sen riskeja suurempi hakemuksen mukaisessa
kayttbaiheessa.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Pluvictoa
koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, keskustele asiasta
kliinisesta tutkimuksesta vastaavan ladkarin kanssa.

Mita tapahtuu Pluvicton kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Pluvicto on edelleen hyvaksytty kaytettavdksi aikuisilla, joilla on eteneva, PSMA-positiivinen mCRPC.
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