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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducdao no Mercado para Pluvicto [lutécio (177 Lu)
vipivotido tetraxetano]

A Novartis Europharm Limited retirou o seu pedido de uma nova utilizagdo do Pluvicto em adultos com
cancro da prdstata, quando o cancro é metastatico (espalhando-se para outras partes do corpo),
progressivo e resistente a castracdo (piora apesar do tratamento para niveis mais baixos da hormona
sexual masculina testosterona), e as células cancerosas tém uma proteina denominada antigénio de
membrana especifico da prdostata (PSMA) na sua superficie (cancro da prostata positivo para o PSMA).

A alteracdo dizia respeito ao alargamento da utilizacdo de Pluvicto a adultos com cancro da préstata
resistente a castracdo metastatico (CPRCm) positivo para o antigénio de membrana que nédo
apresentam sintomas ou apresentam sintomas ligeiros apds a progressdo da doenga num
medicamento de bloqueio hormonal- denominado inibidor da via do recetor do androgénio
(ARPI/ARDT) e para os quais a quimioterapia ainda ndo € uma opcdo.

A empresa retirou o pedido em 23 de marco de 2026.

O que é o Pluvicto e para que é utilizado?

O Pluvicto ¢ um medicamento utilizado no tratamento de adultos com progressdo de CPRCm positivo
para o PSMA. O Pluvicto é utilizado em associagdo com terapéutica de privagdo androgénica
(tratamento para baixar as hormonas sexuais masculinas) em adultos anteriormente tratados com
inibidores da via do recetor do androgénio (medicamentos para o cancro da préstata) e com texanos
(outro medicamento contra o cancro). Os inibidores da via do recetor do androgénio também podem
ser associados ao tratamento com o Pluvicto e a terapéutica de privacao androgénica.

O Pluvicto estd autorizado na UE desde dezembro de 2022.

Contém a substancia ativa vipivotido tetraxetano de lutécio (177Lu) e é administrado por injecdo ou
perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia uma vez a cada 6 semanas, até 6 doses.

Para informacGes adicionais sobre as utilizacGes atuais do Pluvicto, consulte o sitio da internet da
Agéncia em: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensao da utilizagdao do Pluvicto para o tratamento de adultos com CPRCm
positivo para o PSMA que ndo apresentam sintomas ou apresentam sintomas ligeiros, depois de o
cancro se ter agravado apesar do tratamento com um medicamento- bloqueador hormonal. Destinava-
se a doentes que ainda ndo sdo elegiveis para quimioterapia.

Como funciona o Pluvicto?

O modo de funcionamento do Pluvicto consiste em ligar-se a proteina PSMA que se encontra a
superficie das células do cancro da prostata. A radioatividade que emite mata as células cancerigenas
as quais se liga, quase sem afetar as células circundantes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados de um estudo em adultos com progressdo de CPRCm positivo para o
PSMA, com CRPCm que foram previamente tratados com um medicamento hormonal- de bloqueio e
gue ainda ndo eram elegiveis para quimioterapia a base de taxano. O Pluvicto foi comparado com um
medicamento diferente que bloqueia as hormonas. O principal parametro de eficacia foi o tempo de
sobrevivéncia das pessoas sem 0 cancro que apresentava sinais de agravamento nos testes
imagioldgicos (sobrevivéncia sem progressdo radiografica). O estudo analisou igualmente o tempo de
sobrevivéncia das pessoas (sobrevivéncia global).

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacdes
iniciais fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. Apos a avaliagao, pela
Agéncia, das respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise das informacGes e na resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento
da retirada, a Agéncia tinha algumas preocupacoes e o seu parecer provisério era que o Pluvicto ndo
podia ser autorizado para utilizacdo em adultos com CRPCm- positivo para PSMA sem sintomas ou com
sintomas ligeiros e cuja doenga tenha progredido apesar do tratamento com um

medicamento- bloqueador de hormonas.

Embora o estudo principal tenha demonstrado que o medicamento poderia aumentar o tempo até ao
crescimento ou propagacdo do cancro, em comparagao com um tratamento com bloqueio hormonal,
ndo foi claro se este atraso proporciona um beneficio significativo aos doentes. Isto deve-se ao facto
de o tratamento comparador, um tratamento com bloqueio hormonal, ndo ter sido considerado
adequado para pessoas com este estadio de cancro da prdstata. Além disso, o tratamento com o
Pluvicto ndo teve qualquer impacto no tempo de vida global das pessoas, em comparagdo com um
tratamento de bloqueio hormonal.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa ndo apresentara
dados suficientes para apoiar o pedido de alteragdao da autorizagdo de introducdo no mercado do
Pluvicto.
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Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que retirou o
pedido com base no facto de as observagdes do CHMP indicarem que o Comité ndo poderia concluir,
com base nos dados fornecidos, que os beneficios do medicamento eram superiores aos seus riscos na
indicagao solicitada.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Pluvicto.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Pluvicto para o tratamento de outras
doencgas?

O Pluvicto continua a ser autorizado em adultos com mCRPC progressivo e positivo ao PSMA.
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