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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godkannande for
forsaljning av Pluvicto (lutetium (177Lu)
vipivotidtetraxetan)

Novartis Europharm Limited terkallade sin ansdkan om utékad anvandning av Pluvicto for att omfatta
vuxna med prostatacancer nar cancern ar metastatisk (sprider sig till andra delar av kroppen),
progressiv, kastrationsresistent (férvarras trots behandling for att sénka nivderna av det manliga
kénshormonet testosteron) och nar cancercellerna har proteinet prostataspecifikt membranantigen
(PSMA) pa sin yta (PSMA-positiv prostatacancer).

Andringen avsag utdkad anvandning av Pluvicto till att omfatta vuxna med PSMA-positiv, metastatisk,
kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) som var symtomfria eller endast hade lindriga symtom
efter att deras sjukdom forvarrats trots behandling med ett hormonblockerande Iakemedel av typen
androgenreceptorhammare (ARPI/ARDT) och for vilka kemoterapi @nnu inte var ett alternativ.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 23 mars 2026.

Vad ar Pluvicto och vad anvands det for?

Pluvicto ar ett Iakemedel som anvands for att behandla vuxna med progressiv PSMA-positiv mCRPC.
Det anvands tillsammans med androgen deprivationsbehandling (behandling fér att minska
produktionen av manliga kénshormoner) hos vuxna som tidigare behandlats med
androgenreceptorhammare (lakemedel mot prostatacancer) samt ett lakemedel i den grupp av
cancerldkemedel som kallas taxaner. Androgenreceptorhdmmare kan ocksa ldggas till vid behandling
med Pluvicto och androgen deprivationsbehandling.

Pluvicto har varit godkant i EU sedan december 2022.

Det innehdller den aktiva substansen lutetium (177Lu) vipivotidtetraxetan och ges genom injektion eller
infusion (dropp) i en ven en gang var sjatte vecka i upp till sex doser.

Mer information om Pluvictos nuvarande anvandningar finns pd8 myndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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Vilken andring hade féoretaget ansokt om?

Foretaget anstkte om att utéka anvandningen av Pluvicto till att omfatta behandling av vuxna med

PSMA-positiv mCRPC som ar symtomfria eller endast har lindriga symtom efter att deras cancer har
forvarrats trots behandling med ett hormonblockerande Idkemedel. Det var avsett for patienter for

vilka kemoterapi annu inte var lampligt.

Hur verkar Pluvicto?

Pluvicto verkar genom att binda till det PSMA-protein som finns pa ytan av prostatacancercellerna. Den
avgivna radioaktiviteten dédar de cancerceller som den &r bunden till, men har liten effekt pa
narliggande celler.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in data fr@n en studie som omfattade vuxna med PSMA-positiv, progressiv mCRPC
som tidigare behandlats med ett hormonblockerande lakemedel och som annu inte var lampliga foér
taxanbaserad kemoterapi. Pluvicto jamférdes med ett annat hormonblockerande Idkemedel.
Huvudeffektmattet var hur lange patienterna levde utan att cancern visade tecken p& férsamring vid
bilddiagnostiska tester (radiografisk progressionsfri 6verlevnad). I studien undersdktes dven hur lange
patienterna levde (total 6verlevnad).

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga informationen fran foretaget och sammanstalit fragor till foretaget. Vissa fragetecken
kvarstod ndr myndigheten hade utvérderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter att ha gatt igenom de inldmnade uppgifterna och féretagets svar pa EMA:s fragor hyste EMA vid
tidpunkten for 3terkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Pluvicto inte skulle kunna
godkannas fér anvandning hos vuxna med PSMA-positiv mCRPC som ar symtomfria eller endast har
lindriga symtom och vars sjukdom har férvarrats trots behandling med ett hormonblockerande
lakemedel.

Aven om huvudstudien visade att Idkemedlet kunde férldnga tiden fram till dess att cancern bérjade
vaxa eller sprida sig jamfért med en hormonblockerande behandling, var det oklart om denna effekt ar
av meningsfull nytta for patienterna. Detta beror pa att jamforelselakemedlet, en hormonblockerande
behandling, inte ansags vara lamplig fér personer med prostatacancer i detta stadium. Dessutom hade
behandling med Pluvicto ingen inverkan pa hur lange patienterna levde totalt sett, jamfért med en
hormonblockerande behandling.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér EMA att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stéd fér sin ansékan om att dndra godkannandet for forsaljning av Pluvicto.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet byggde pa
den aterkoppling som mottagits fran myndighetens kommitté fér humanldkemedel (CHMP) som visade
att det inte hade varit mdjligt att faststdlla att nyttan med ldkemedlet 6évervdger riskerna vid den
utékade indikationen, pa grundval av de inlamnade uppgifterna.
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Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar i kliniska
prévningar med Pluvicto.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Pluvicto vid behandling av andra sjukdomar?

Pluvicto fortsatter att vara godkant for vuxna med progressiv, PSMA-positiv mCRPC.
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