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A Pluvicto-ra (lutécium (%’77Lu)-vipivotid-tetraxetan)
vonatkozo forgalombahozatali engedely mddositasa iranti
kérelem visszavonasa

A Novartis Europharm Limited visszavonta a Pluvicto prosztatadaganatban szenvedoé feln6tteknél
torténd Gj alkalmazasara vonatkozo kérelmét, ha a daganat attétes (a szervezet mas részeire is
atterjedt), progressziv, kasztracid-rezisztens (a tesztoszteron férfi nemi hormon szintjének
csOkkentésére iranyuld kezelés ellenére sulyosbodik), és a daganatos sejtek felszinén jelen van a
prosztataspecifikus membranantigén (PSMA) nev(i fehérje (PSMA-pozitiv prosztatadaganat).

A modositas a Pluvicto alkalmazasanak olyan, PSMA-pozitiv, attétes, kasztracio-rezisztens
prosztatarakban (mCRPC) szenvedd felnéttekre vald kiterjesztéséhez kapcsolddott, akiknél a betegség
el6rehaladtat kovetéen nincsenek tinetek vagy enyhe tinetek jelentkeznek az androgén receptor
utvonal inhibitornak (ARPI/ardt) nevezett hormonblokkold- gyogyszerrel, és akik szamara a
kemoterapia még nem lehetséges.

A vallalat 2026. marcius 23-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Pluvicto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pluvicto progressziv PSMA-pozitiv mCRPC-ben szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazott gydgyszer.
A gyodgyszert androgén-deprivacios terapiaval (a férfi nemi hormonok szintjének csokkentésére
irdnyuld kezelés) egylitt alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiket korabban androgénreceptor-
utvonalgéatidkkal (a prosztatadaganat kezelésére alkalmazott gydgyszerek), valamint a taxanokként
ismert daganatellenes gyogyszerek csoportjadba tartozé gyogyszerrel kezeltek. A Pluvicto-hoz és az
androgén-deprivacios terapiahoz androgénreceptor-utvonalgatldkat is lehet adni.

A Pluvicto 2022 decembere 6ta engedélyezett az EU-ban.

A lutécium (77Lu)-vipivotid-tetraxetan nev( hatéanyagot tartalmazza, és intravénas injekcié vagy
infuzié formajaban alkalmazzak 6 hetente egyszer, legfeljebb 6 adagban.

A Pluvicto jelenlegi alkalmazasaira vonatkozé tovabbi informacidk az Ugynékség weboldalan taldlhatdk:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Pluvicto alkalmazasanak kiterjesztését kérte a PSMA-pozitiv mCRPC-ben szenvedd,
tlinetmentes vagy enyhe tlinetekkel rendelkez6 felnéttek kezelésére, miutan daganatuk a
hormongatlo- gyogyszerrel végzett kezelés ellenére sulyosbodott. A gydgyszert olyan betegeknek
szantak, akik még nem alkalmasak a kemoterapiara.

Hogyan fejti ki hatasat a Pluvicto?

A Pluvicto a prosztatadaganat-sejtek felszinén talalhaté PSMA-fehérjéhez kotédve fejti ki a hatasat. A
gyogyszer altal kibocsatott radioaktivitds elpusztitja azokat a daganatos sejteket, amelyekhez kotédik,
de kevés hatdssal bir a szomszédos sejtekre.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan, PSMA-pozitiv, progressziv mCRPC-ben szenvedd felnGtteken végzett vizsgalatbol
szarmazo adatokat nyujtott be, akiket kordbban- hormongatlé gydgyszerrel kezeltek, és akik még nem
voltak alkalmasak taxanalapu kemoterapiara. A Pluvicto-t egy masik hormonblokkold gyogyszerrel
hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja az volt, hogy mennyi ideig éltek az emberek anélkdil,
hogy a daganat a képalkoto6 vizsgalatok soran allapotromlas jeleit mutatta volna (radiografias
progressziomentes tulélés). A vizsgalatban azt is tanulmanyoztak, hogy mennyi ideig éltek a betegek
(teljes tulélés).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benydjtott informaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynokség értékelte
a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listajan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részér8l néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Pluvicto alkalmazasa nem engedélyezheté PSMA-pozitiv mCRPC-ben
szenveds olyan feln6tteknél, akiknek nincsenek vagy csak enyhe tineteik vannak, és akiknek a
betegsége egy hormon-blokkold gyogyszerrel végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

Bar a f6 vizsgalat igazolta, hogy a hormonblokkold kezeléshez képest a gydgyszer novelheti a daganat
novekedése vagy terjedése el6tti idot, nem volt egyértelm(i, hogy ez a késleltetés jelentds elonyt
jelent-e a betegek szamara. Ennek az az oka, hogy az 6sszehasonlitd kezelést, egy hormonblokkold
kezelést nem tartottak megfelelének a prosztatarak ezen stadiumaban szenved6 személyek szamara.
Ezenkivll a Pluvicto-val végzett kezelés a hormonblokkold kezeléshez képest nem volt hatassal arra,
hogy a betegek 6sszességében mennyi ideig éltek.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyujtott be
elegendé adatot a Pluvicto-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély médositasa iranti kérelem
alatamasztasahoz.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy azért vonta
vissza kérelmét, mert a CHMP visszajelzése szerint a bizottsag a benyujtott adatok alapjan nem tudja
megallapitani, hogy a gydgyszer elényei meghaladjak-e a kockazatokat az alkalmazott javallatban.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak a Pluvicto-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Pluvicto-val az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

A Pluvicto tovabbra is engedélyezett progressziv, PSMA-pozitiv mCRPC-ben szenved6 felnétteknél.

A Pluvicto-ra (lutécium (177Lu)-vipivotid-tetraxetan) vonatkozé forgalombahozatali

engedély modositésa irdnti kérelem visszavonasa
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf
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