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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Pluvicto [vipivotida tetraxetan de lutetiu
(177LU)]

Novartis Europharm Limited si-a retras cererea privind o noua utilizare a Pluvicto la adultii cu cancer de
prostata, cdnd cancerul este metastazat (se raspandeste la alte parti ale corpului), progresiv, rezistent
la castrare (se agraveaza in pofida tratamentului pentru scaderea nivelurilor de testosteron, hormonul
sexual masculin), iar celulele canceroase au pe suprafata lor o proteina numita antigen de membrana
specific prostatei (PSMA) (cancer de prostata PSMA pozitiv).

Modificarea a vizat extinderea utilizarii Pluvicto la adulti cu cancer de prostata PSMA-pozitiv,
metastazat, rezistent la castrare (mCRPC) care nu au simptome sau au simptome usoare dupa
agravarea bolii in pofida tratamentului cu un medicament de blocare a hormonilor, numit inhibitor al
caii receptorilor androgeni (ARPI/ARDT), pentru care chimioterapia nu este inca o optiune.

Compania si-a retras cererea la 23 martie 2026.
Ce este Pluvicto si pentru ce se utilizeaza?

Pluvicto este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu mCRPC progresiv PSMA-pozitiv. Se
utilizeaza Tmpreuna cu terapia de privare de androgeni (tratament pentru reducerea hormonilor sexuali
masculini) la adulti tratati anterior cu inhibitori ai caii receptorilor androgeni (medicamente pentru
cancerul de prostatd) si cu un medicament din clasa de medicamente impotriva cancerului, numite
taxani. Pluvicto si terapia de privare de androgeni se pot asocia si cu inhibitorii cailor receptorilor
androgeni.

Pluvicto este autorizat in UE din decembrie 2022.

Medicamentul contine substanta activa vipivotida tetraxetan de lutetiu (}77Lu) si se administreaza prin
injectie sau perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data la 6 saptamani, pana la 6 doze.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Pluvicto sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat extinderea utilizarii Pluvicto pentru tratarea adultilor cu mCRPC PSMA-pozitiv fara
simptome sau cu simptome usoare, dupa ce cancerul s-a agravat in pofida tratamentului cu un
medicament de blocare a hormonilor. Medicamentul era destinat pacientilor care nu sunt inca eligibili
pentru chimioterapie.

Cum actioneaza Pluvicto?

Pluvicto actioneaza legandu-se de proteina PSMA care se gaseste pe suprafata celulelor canceroase
prostatice. Radioactivitatea pe care o emite substanta omoara celulele canceroase de care este legata,
dar are efect mic asupra celulelor invecinate.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr-un studiu pe adulti cu mCRPC progresiv PSMA-pozitiv, care au fost
tratati anterior cu un medicament care blocheaza hormonii si care nu erau inca eligibili pentru
chimioterapie pe baza de taxan. Pluvicto a fost comparat cu alt medicament care blocheaza hormonii.
Principala masura a eficacitatii a fost durata de supravietuire a persoanelor fara semne de agravarea a
cancerului la testele imagistice (supravietuire fara progresia bolii). Studiul a analizat, de asemenea,
durata de viata a persoanelor (supravietuirea generald).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Pluvicto nu
putea fi autorizat pentru utilizare la adulti cu mCRPC PSMA-pozitiv fara simptome sau cu simptome
usoare si la care boala progresase in pofida tratamentului cu un medicament care blocheaza hormonii.

Desi studiul principal a aratat ca medicamentul ar putea prelungi intervalul inainte de inrautatirea sau
raspandirea cancerului in comparatie cu un tratament de blocare a hormonilor, nu a fost clar daca
prelungirea reprezinta un beneficiu semnificativ pentru pacienti, deoarece tratamentul cu care a fost
comparat, un tratament de blocare a hormonilor, nu a fost considerat adecvat pentru persoanele cu
acest stadiu al cancerului de prostata. In plus, tratamentul cu Pluvicto nu a avut niciun impact asupra
duratei generale de supravietuire a persoanelor, in comparatie cu tratamentul de blocare a hormonilor.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente
informatii in sprijinul cererii de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru Pluvicto.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca retragerea s-a bazat pe feedbackul primit de la CHMP conform caruia comitetul nu ar fi
putut concluziona, pe baza datelor furnizate, ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat
riscurile asociate in indicatia aplicata.
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Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Pluvicto.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Pluvicto pentru tratamentul altor boli?

Pluvicto continua sa fie autorizat la adulti cu mCRPC progresiv PSMA-pozitiv.
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