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Pluvicto (lutécija (}’Lu) vipivotida tetraksetans)
registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksSana

Novartis Europharm Limited atsauca savu pieteikumu jaunai Pluvicto lietoSanai pieaugusajiem ar
prostatas vézi, ja vézis ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam), progreséjoss, pret
kastraciju rezistents (progresé, neraugoties uz arstésanu, lai samazinatu virieSu dzimuma hormona
testosterona limeni), un véza Stinam uz to virsmas ir olbaltumviela, ko sauc par prostatas specifisku
membranas antigénu (PSMA) (PSMA pozitivs prostatas vézis).

Izmainas bija saistitas ar Pluvicto lietoSanas paplasinasanu, ieklaujot pieaugusos ar PSMA pozitivu,

metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi (mCRPC), kuriem péc slimibas progresésanas
nav simptomu vai tie ir viegli, lietojot hormonu- blokéjosas zales, ko dévé par androgéna receptoru
cela inhibitoru (ARPI/ARDT), un kuriem kimijterapija vél nav iesp&jama.

Uzneémums pieteikumu atsauca 2026. gada 23. marta.
Kas ir Pluvicto un kapec tas lieto?

Pluvicto ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu PSMA pozitivu mCRPC. Tas lieto kopa
ar androgénu deprivacijas terapiju (arstésanu viriSko dzimumhormonu samazinasanai) pieaugusajiem,
kuri ieprieks arstéti ar androgénu receptoru cela inhibitoriem (prostatas véza arstésanai paredzétam
zalém), un zalém, kas pieder pretvéza zalu grupai, ko dévé par taksaniem. Turklat Pluvicto un
androgénu deprivacijas terapijai var pievienot ari androgénu receptoru cela inhibitorus.

Pluvicto ir registrétas ES kops 2022. gada decembra.

Tas satur aktivo vielu lutéciju (77 Lu) vipivotida tetraksetanu, un tas ievada véna injekcijas vai
infGzijas veida (pa pilienam) reizi sesas nedélas lidz sesam devam.

Sikaka informacija par Pluvicto pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Pluvicto lietosanu, lai arstétu pieaugusos ar PSMA
pozitivu mCRPC, kuriem nav simptomu vai tie ir viegli, péc tam, kad vézis ir progreséjis, neskatoties uz
arstésanu ar hormonu- blok&josam zalém. Tas bija paredzétas pacientiem, kuriem kimijterapija vél
pagaidam nav piemeérota.

Ka Pluvicto darbojas?

Pluvicto darbojas, piesaistoties PSMA olbaltumvielai, kas atrodas uz prostatas véza sinu virsmas. Tas
izstarota radioaktivitate iznicina véza Slinas, kuram ta piesaistas, bet maz ietekmé blakus esosas
stinas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma ar pieaugusajiem ar PSMA pozitivu, progreséjosu mCRPC, kuri
ieprieks tika arstéti ar hormonu- blok&josam zalém un kuriem vél nevaréja veikt kimijterapiju uz
taksana bazes. Pluvicto salidzinaja ar citam hormonu blok&josam zalém. Galvenais efektivitates
raditajs bija laiks, cik ilgi cilvéki dzivoja bez véza, kas attélveidoSanas testos uzradija pasliktinadsanas
pazimes (dzivildze bez radiologiskas progresésanas). P&tijuma aplikoja ari to, cik ilgi cilvéki dzivoja
(kopé&ja dzivildze).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu adentira bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, adentilira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Pluvicto nevaréja
apstiprinat lietoSanai pieaugusajiem ar PSMA- pozitivu mCRPC, kuriem nav vai ir viegli simptomi un
kuru slimiba ir progreséjusi, neskatoties uz arstésanu ar hormonu- blok&josam zalém.

Lai gan pamatpétijuma pieradija, ka zales var paildzinat laiku pirms véZa progresésanas vai
izplatiSanas salidzinajuma ar hormonu blokéSanas terapiju, nebija skaidrs, vai ST kavésanas sniedz
jégpilnu ieguvumu pacientiem. Tas ir tapéc, ka salidzinajuma zales, proti, hormonu blokésanas zales,
netika uzskatitas par piemérotam cilvékiem ar So prostatas véza stadiju. Turklat arstéSana ar Pluvicto
neradija ietekmi uz kopé&jo dzives ilgumu, salidzinot ar hormonu blok&joSo terapiju.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, lai
pamatotu pieteikumu par izmainam Pluvicto registracijas aplieciba.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc, pamatojoties uz to, ka CHMP atsauksmeés noradits, ka komiteja, pamatojoties uz iesniegtajiem
datiem, nespés secinat, ka zalu ieguvumi parsniedz to radito risku lietotaja indikacija.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Pluvicto kliniskajos pétijumos, tas
neietekmes.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek, ja Pluvicto lieto citu slimibu arstésanai?

Pluvicto joprojam ir redistrétas pieaugusajiem ar progreséjosu, PSMA pozitivu mCRPC.
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