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Paraiskos pakeisti Pluvicto (liutecio (177Lu) vipivotido
tetraksetano) registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Novartis Europharm Limited" atsiémé savo paraisSka dél Pluvicto vartojimo pagal nauja
indikacijg prostatos véziu sergantiems suaugusiesiems, kai vézys yra metastazaves (iSplites | kitas
k@ino dalis), progresuojantis, atsparus kastracijai (progresuoja nors taikomas gydymas vyrisko lytinio
hormono testosterono kiekiui sumazinti) ir kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra baltymo, vadinamo
prostatos specifiniu membranos antigenu (PSMA) (PSMA teigiamas prostatos vézys).

Pakeitimas buvo susijes su Pluvicto vartojimu pagal naujg indikacijg, vaista skiriant suaugusiesiems,
sergantiems PSMA teigiamu, metastazavusiu, kastracijai atspariu prostatos véziu (mKAPV), kuriems,
ligai progresavus po taikyto gydymo hormono blokatoriumi, vadinamu androgeny receptoriy signalo
perdavimo kelio inhibitoriumi (ARPI / ARDT), nepasireiskia jokie simptomai arba pasireiskia lengvi
simptomai ir kuriems dar negalima taikyti chemoterapijos.

Bendrové paraiskg atsiémé 2026 m. kovo 23 d.

Kas yra Pluvicto ir kam jis vartojamas?

Pluvicto - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys progresuojanciu PSMA teigiamu mKAPV.
Sis vaistas skiriamas kartu su androgeny deprivacijos terapija (vaistais, kurie mazina vyrisky lytiniy
hormony kiekj) suaugusiems pacientams, kurie anksciau buvo gydomi androgeny receptoriy signalo
perdavimo kelio inhibitoriais (vaistais nuo prostatos vézio) ir taksany grupés vaistu nuo vézio. Kartu su
Pluvicto ir androgeny deprivacijos terapija taip pat gali biti skiriami androgeny receptoriy signalo
perdavimo kelio inhibitoriai.

Europos Sgjungoje Pluvicto jregistruotas nuo 2022 m. gruodzio meén.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos liutecio (1”7Lu) vipivotido tetraksetano; jis Svirks¢iamas arba
lasinamas | veng kas 6 savaites, skiriant ne daugiau kaip 6 dozes.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Pluvicto vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
interneto svetainéje adresu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg iSplésti Pluvicto vartojimo indikacijy sgrasa, kad Siuo vaistu taip pat baty
galima gydyti PSMA teigiamu mKAPV sergancius suaugusiuosius, kuriems nepasireiskia jokiy simptomuy,
arba pasireiskia lengvi simptomai, kai vézys paliméjo nepaisant gydymo hormonus blokuojanciu
vaistu. Sj vaistg buvo numatyta skirti pacientams, kuriems negalima taikyti chemoterapijos.

Kaip veikia Pluvicto?

Pluvicto prisijungia prie prostatos vézio lgsteliy pavirSiuje esanc¢io PSMA baltymo. Radioaktyviosios
dalelés sunaikina vézines lgsteles, prie kuriy jis prisijungia, taCiau beveik neveikia salia esanciy
lasteliy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké duomenis, gautus atlikus tyrimg su PSMA teigiamu, progresuojanciu mKAPV
serganciais suaugusiaisiais, kurie anksciau buvo gydomi hormonus blokuojanciu vaistu ir kuriems dar
nebuvo galima taikyti chemoterapijos taksany pagrindu. Pluvicto buvo lyginamas su kitu hormonus
blokuojanciu vaistu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj Zzmonés iSgyveno iki tol, kol
nebuvo nustatyta vézio progresavimo pozymiy atliekant vizualizavimo tyrimus (radiografiniy tyrimy,
metu nustatoma iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant). Tyrime taip pat vertinta bendra Zmoniy,
iSgyvenimo trukmeé.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad Pluvicto
negali blti registruotas PSMA teigiamu mKAPV serganciy suaugusiyjy, kuriems nepasireiskia jokiy
simptomy arba pasireiskia lengvi simptomai ir kuriy liga progresavo nepaisant gydymo hormonus
blokuojanciu vaistu, gydymui.

Nors pagrindinio tyrimo metu nustatyta, kad, palyginti su hormonus blokuojanciu gydymu, vaistas gali
pailginti laikg iki vézinio darinio augimo ar plitimo pradzios, nebuvo aiSku, ar Sis pavélinimas teikia
reikSminga nauda pacientams. Nuspresta, kad palyginamasis gydymas, t. y. gydymas hormonus
blokuojandiais vaistais, néra tinkamas Sios stadijos prostatos véziu sergantiems asmenims. Be to,
gydymas Pluvicto, palyginti su gydymu hormonus blokuojandiais vaistais, neturéjo jtakos bendrai
Zmoniy gyvenimo trukmei.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad kartu su paraiSka dél Pluvicto
registracijos pazyméjimo keitimo bendrové pateiké nepakankamai informacijos jai pagristi.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska atsiimanti
todél, kad, kaip nurodyta CHMP gautoje griztamojoje informacijoje, komitetas negaléty remdamasis
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pateiktais duomenimis padaryti iSvados, kad pagal paraiskoje nurodytg indikacijg vartojamo vaisto
nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Pluvicto klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités j Jisy klinikinio tyrimo gydytoja.

Ar keiciasi Pluvicto vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Pluvicto tebéra registruotas suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas progresuojantis PSMA teigiamas
mKAPV.
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