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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Pluvicto [lutécium (177Lu) vipivotid tetraxetan]

Spoloénost Novartis Europharm Limited stiahla svoju Ziadost o nové pouzitie lieku Pluvicto u dospelych
s karcindbmom prostaty, ked' je rakovina metastaticka (Siri sa do inych Casti tela), progresivna,
kastracne rezistentna (zhorsSuje sa napriek liecbe na zniZzenie hladiny muzského pohlavného horménu
testosteronu) a rakovinové bunky maju na svojom povrchu protein nazyvany prostaticky Specificky
membranovy antigén (PSMA) (karcindm prostaty pozitivny na PSMA).

Zmena sa tykala rozsirenia pouzivania lieku Pluvicto na dospelych s metastatickym kastracne
rezistentnym karcindmom prostaty (mCRPC) pozitivnym na PSMA, ktori po progresii ochorenia

pri uzivani lieku blokujuceho hormény, tzv. inhibitora drahy androgénového receptora (ARPI/ARDT),
nemaju ziadne alebo maju mierne priznaky, a pre ktorych absolvovanie chemoterapie este nie je
mozné.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 23. marca 2026.

Co je liek Pluvicto a na ¢o sa pouziva?

Liek Pluvicto sa pouziva na liecbu dospelych s progresivnym mCRPC pozitivnym na PSMA. Pouziva sa
spolu s androgén-deprivacnou terapiou (lieCbou zameranou na zniZenie hladiny muzskych pohlavnych
hormonov) u dospelych, ktori boli v minulosti lieceni inhibitormi drahy androgénového receptora
(liekmi na lie¢bu karcindmu prostaty), a liekmi zo skupiny liekov proti rakovine zndmych ako taxany.
Inhibitory drdhy androgénneho receptora sa mézu pridat aj k lie¢be liekom Pluvicto a androgén-
deprivacnou terapiou.

Liek Pluvicto je v EU povoleny od decembra 2022.

Obsahuje liecivo lutécium (177Lu) vipivotid tetraxetan a podava sa formou injekcie alebo inflzie
(na kvapkanie) do zily raz za Sest tyzdfiov, a to az do podania 6 davok.

Dalsie informécie o si¢asnych pouZitiach lieku Pluvicto sa nach&dzaju na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto
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0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Pluvicto na lie¢bu dospelych s mCRPC pozitivnym
na PSMA, ktori nemaju ziadne alebo maju mierne priznaky po tom, ¢o sa ich rakovina zhorsila napriek
lieCbe liekom blokujucim hormony. Liek bol urcéeny pre pacientov, pre ktorych zatial nie je vhodna
chemoterapia.

Akym sposobom liek Pluvicto acinkuje?

Liek Pluvicto Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na protein PSMA, ktory sa nachadza na povrchu rakovinovych
buniek prostaty. Radioaktivita, ktord vyzaruje, nasledne usmrcuje nadorové bunky, na ktoré sa
naviazal, ale na susedné bunky ma len maly vplyv.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje zo Studie u dospelych s progresivnym mCRPC pozitivnym na PSMA, ktori
boli predtym lieceni liekom blokujlcim hormény a pre ktorych zatial nie je vhodna chemoterapia

na baze taxanu. Liek Pluvicto sa porovnaval s inym liekom blokujicim hormény. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol ¢as, ktory ludia prezili bez toho, aby sa u nich prejavili priznaky zhorsenia

pri zobrazovacich vySetreniach (prezivanie bez radiografickej progresie). V studii sa skimalo aj to, ako
dlho ludia zili (celkové prezivanie).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurépska agentura pre lieky vyhodnotila pévodnl dokumentéciu,
ktor spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otazok pre spoloénost. Potom ako agentura
posudila odpovede spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otédzky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otédzky agentiry mala agentira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Pluvicto nemdze byt
povoleny na pouZzivanie u dospelych s mCRPC pozitivnym na PSMA, ktori nemaju ziadne alebo maju
mierne priznaky a ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek liecbe liekom blokujlicim hormony.

Hoci sa v hlavnej étudii preukézalo, Ze liek mdze v porovnani s lie¢bou blokujicou hormény predizit ¢as
pred rastom alebo Sirenim karcindmu, nebolo jasné, ¢i toto oneskorenie predstavuje pre pacientov
zmysluplny prinos. Dévodom je skuto¢nost, Ze porovnavacia liecba, t. j. lie¢ba blokujica hormény, sa
pre osoby s tymto Stadiom rakoviny prostaty nepovazovala za vhodnu. Okrem toho liecba liekom
Pluvicto nemala v porovnani s lieCbou blokujicou hormdny ziadny vplyv na celkové prezivanie osob.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostatoéné Udaje
na podporu zZiadosti o0 zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Pluvicto.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze svoju ziadost stiahla
na zédklade spétnej vézby ziskanej od vyboru CHMP, z ktorej vyplyva, ze vybor nebude moct na zédklade
predlozenych Udajov dospiet k zdveru, Ze prinosy lieku v pozadovanej indikacii prevysuju jeho rizika.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-pluvicto_en.pdf

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Pluvicto, ktori sa v sti¢asnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Pluvicto, ktory sa pouziva na lie¢bu inych chordob?

Liek Pluvicto je nadalej povoleny na pouzivanie u dospelych s progresivnym mCRPC pozitivnym
na PSMA.
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