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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego leku Pluvicto (lutet (177Lu)
wipiwotyd-tetraksetan)

Firma Novartis Europharm Limited wycofata swéj wniosek dotyczacy nowego zastosowania leku
Pluvicto u dorostych mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, gdy nowotwdr ma charakter przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu), postepujacy, jest oporny na kastracje (postepuje
pomimo leczenia obnizajacego poziom meskiego hormonu piciowego - testosteronu) oraz gdy na
powierzchni komoérek nowotworowych wystepuje biatko zwane antygenem gruczotu krokowego (rak
gruczotu krokowego PSMA-dodatni).

Zmiana dotyczyta rozszerzenia zakresu stosowania leku Pluvicto na dorostych pacjentéw z PSMA-
dodatnim, przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego (mCRPC), u ktérych po
progresji choroby podczas stosowania leku blokujacego dziatanie hormonoéw - tzw. inhibitora szlaku
receptora androgenowego (ARPI/ARDT) - objawy nie wystepujg lub sg one fagodne, oraz jezeli u
pacjentdw chemioterapia nie jest jeszcze wskazana.

Firma wycofata wniosek w dniu 23 marca 2026 r.

Czym jest lek Pluvicto i w jakim celu sie go stosuje

Pluvicto jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z postepujacym PSMA-dodatnim
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego Lek Pluvicto stosowany jest tacznie z deprywacjq
androgendéw (leczenie obnizajgce poziom meskich hormonoéw ptciowych) u dorostych mezczyzn
leczonych wczesniej inhibitorami szlaku receptora androgenowego (leki stosowane w raku gruczotu
krokowego) i lekiem nalezacym do grupy lekdéw przeciwnowotworowych znanych jako taksany. Do
terapii lekiem Pluvicto i deprywacji androgendéw mozna takze dodawac inhibitory szlaku receptora
androgenowego.

Lek Pluvicto jest dopuszczony do obrotu w UE od grudnia 2022 r.

Substancjg czynng zawarta w leku jest lutetium (177 Lu) wipiwotyd-tetraksetan. Lek podaje sie we
wstrzyknieciu lub wlewie dozylnym (kropléwce) raz na 6 tygodni w ilosci do 6 dawek.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan leku Pluvicto znajduje sie na stronie internetowej
Agencji:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma ztozyta wniosek o rozszerzenie stosowania leku Pluvicto w leczeniu dorostych pacjentow z PSMA-
dodatnim przerzutowym rakiem gruczotu krokowego, u ktérych objawy nie wystepujq lub sg one
fagodne, po zaostrzeniu sie choroby nowotworowej pomimo stosowania leku blokujacego dziatanie
hormonéw. Lek byt przeznaczony dla pacjentéow, ktérzy nie kwalifikujg sie jeszcze do chemioterapii.

Jak dziata lek Pluvicto

Dziatanie leku Pluvicto polega na przytaczaniu sie do biatka PSMA wystepujacego na powierzchni
komorek raka gruczotu krokowego. Emitowane przez lek promieniowanie radioaktywne zabija komorki
nowotworowe, do ktorych lek sie przytaczyt, ale ma niewielki wptyw na sasiednie komaorki.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania przeprowadzonego z udziatem oséb dorostych z PSMA-dodatnim
postepujacym przerzutowym rakiem gruczotu krokowego, ktéorym wczesniej podawano lek blokujacy
dziatanie hormonow i ktorzy nie kwalifikowali sie jeszcze do chemioterapii opartej na taksanach. Lek
Pluvicto poréwnywano z innym lekiem blokujgcym dziatanie hormondéw. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas przezycia wolny od progresiji radiograficznej, czyli okres, w ktérym u pacjentéw
nie stwierdzono cech nasilenia choroby nowotworowej w badaniach obrazowych. W badaniu oceniano
rowniez catkowity czas przezycia pacjentow.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Na podstawie przegladu dostepnych informacji oraz odpowiedzi firmy na pytania Agencji, w momencie
wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia, a jej wstepna opinia wskazywata, ze lek
Pluvicto nie mogt zostaé dopuszczony do stosowania u dorostych pacjentéw z PSMA-dodatnim
przerzutowym opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego, u ktérych objawy nie wystepujq lub
sg one fagodne, po zaostrzeniu sie choroby nowotworowej pomimo stosowania leku blokujgcego
dziatanie hormonow.

Chociaz w badaniu gtdéwnym wykazano, ze lek moze wydtuzaé czas do momentu progresji lub rozsiewu
nowotworu w poréwnaniu z leczeniem blokujacym dziatanie hormonow, nie bylo jasne, czy to
opdznienie przektada sie na istotng korzys¢ kliniczng dla pacjentéw. Wynika to z faktu, ze leczenie
porownawcze, czyli terapia blokujgca dziatanie hormondéw, nie zostato uznane za odpowiednio
skuteczne dla pacjentédw na tym etapie zaawansowania nowotworu gruczotu krokowego. Ponadto
stosowanie leku Pluvicto w poréwnaniu z leczeniem blokujacym dziatanie hormonoéw nie miato wptywu
na catkowity czas przezycia pacjentéw.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Pluvicto.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata wniosek,
poniewaz informacje zwrotne od CHMP wskazywaty, ze na podstawie dostarczonych danych Komitet
nie bedzie w stanie stwierdzi¢, czy korzysci ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko zwigzane ze
wnioskowanym wskazaniem.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych nad lekiem Pluvicto.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie kliniczne.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem leku Pluvicto w
leczeniu innych choréb?

Lek Pluvicto jest nadal dopuszczony do obrotu u 0séb dorostych z PSMA-dodatnim postepujacym
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf
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