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L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Pluvicto (lutetium (*77Lu)
vipivotide tetraxetan)

Novartis Europharm Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal uzu gdid ta’ Pluvicto f'adulti b’kancer tal-
prostata, meta I-kancer ikun metastatiku (jinfirex ghal partijiet ohra tal-gisem), progressiv, rezistenti
ghall-kastrazzjoni (imur ghall-aghar minkejja t-trattament ghal livelli aktar baxxi tat-testosteron tal-
ormon tas-sess maskili), u ¢-¢elluli tal-kancer ikollhom proteina msejha antigen tal-membrana
specifiku ghall-prostata (PSMA) fuq il-wi¢¢ taghhom (kancer tal-prostata pozittiv ghall-PSMA).

IlI-bidla kienet relatata mal-estensjoni tal-uzu ta’ Pluvicto ghall-adulti b’kancer tal-prostata pozittiv
ghall-PSMA, metastatiku u rezistenti ghall-kastrazzjoni (mCRPC) li ma ghandhom I-ebda sintomu jew
ghandhom sintomi hfief wara li I-marda taghhom tkun ipprogressat fug medicina li timblokka I-ormon-li
tissejjah inibitur tal-passagg tar-ricettur tal-androgenu (ARPI/ARDT) u li ghalihom il-kimoterapija tkun
ghadha mhijiex ghazla.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-23 ta’ Marzu 2026.
X’inhu Pluvicto u ghal xiex jintuza?

Pluvicto huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b‘'mCRPC pozittiv ghall-PSMA progressiva.
Dan jintuza flimkien ma’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu (trattament biex jitbaxxew I-ormoni
sesswali maskili) f'adulti li gabel kienu ttrattati b’inibituri tal-passagg tar-ricettur tal-androgenu
(medicini ghall-kancer tal-prostata), u medicina tal-grupp ta’ medicini kontra I-kancer maghrufa bhala
taxanes. Inibituri tal-passagg tar-ricettur tal-androgenu jistghu jizdiedu wkoll ma’ Pluvicto u t-terapija
ta’ deprivazzjoni tal-androgenu.

Pluvicto ilu awtorizzat fl-UE minn Dicembru tal-2022.

Fih is-sustanza attiva lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan u jinghata permezz ta’ injezzjoni jew
infuzjoni (dripp) fil-vina darba kull 6 gimghat sa 6 dozi.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Pluvicto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Pluvicto ghat-trattament ta’ adulti b‘'mCRPC pozittiv ghall-
PSMA li ma ghandhom Il-ebda sintomu jew ghandhom sintomi hfief, wara li I-kan¢er taghhom ikun mar
ghall-aghar minkejja trattament b’medicina li timblokka I-ormon-. Dan kien mahsub ghal pazjenti li
ghadhom mhumiex eligibbli ghall-kimoterapija.

Kif jahdem Pluvicto?

Pluvicto jahdem billi jehel mal-proteina PSMA li tinsab fuq il-wi¢c¢ tac-celluli tal-kancer tal-prostata. Ir-
radjuattivita li jemetti toqtol lic-celluli tal-kancer li tkun imwahhla maghhom izda ghandha ftit li xejn
effett fuq i¢-celluli tal-madwar.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju f’adulti b’‘'mCRPC pozittiva ghall-PSMA, progressiva, li gabel
kienu trattati b’medicina li timblokka I-ormoni- u |i kienu ghadhom mhumiex eligibbli ghal kimoterapija
bbazata fuq it-taxanes. Pluvicto tgabbel ma’ medicina differenti |i timblokka |-ormoni. II-kejl ewlieni tal-
effikacja kien kemm damu hajjin in-nies minghajr ma I-kancer wera sinjali li mar ghall-aghar fuq it-
testijiet tal-immagni (sopravivenza radjografika minghajr progressjoni). L-istudju hares ukoll lejn
kemm damu jghixu n-nies (sopravivenza generali).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li Pluvicto ma setax
jigi awtorizzat ghall-uzu f'adulti b’PSMA-b’'mCRPC pozittiv li ma ghandhomx sintomi jew li ghandhom
sintomi hfief u li I-marda taghhom aggravat minkejja t-trattament b’medicina li timblokka I-ormoni-.

Ghalkemm I-istudju ewlieni wera li I-medic¢ina setghet izzid iz-zmien gabel ma I-kancer kiber jew infirex
meta mqgabbel ma’ trattament li jimblokka |-ormoni, ma kienx ¢ar jekk dan id-dewmien jipprovdix
benefi¢c¢ju sinifikanti ghall-pazjenti. Dan minhabba li t-trattament kumparatur, trattament li jimblokka
I-ormoni, ma tgisx bhala adegwat ghall-persuni b’dan |-istadju tal-kancer tal-prostata. Barra minn
hekk, it-trattament b’Pluvicto ma kellu I-ebda impatt fuqg kemm ghexu n-nies b’'mod generali, meta
mqgabbla ma’ trattament ta” mblukkar tal-ormoni.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq
ta’ Pluvicto.
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X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |i rtirat
abbazi tal-fatt li I-feedback mis-CHMP indika li I-Kumitat ma jkunx jista’ jikkonkludi, abbazi tad-data
pprovduta, li I-benefi¢éji tal-medicina huma akbar mir-riskji taghha fl-indikazzjoni applikata.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici li
juzaw Pluvicto.

Jekk ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri bi Pluvicto ghat-trattament ta’ mard iehor?

Pluvicto jibga’ jigi awtorizzat f'adulti b’‘'mCRPC progressiv u pozittiv ghall-PSMA.
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