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Pluvicto (lutetium(*”’Lu)vipivotidtetraxetan)
En oversigt over Pluvicto, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Pluvicto, og hvad anvendes det til?

Pluvicto er et leegemiddel, der anvendes til behandling af kraeft i prostata (en kirtel i det mandlige
forplantningssystem). Det anvendes, nar kraeften er metastatisk (dvs. breder sig til andre dele af
kroppen), fremadskridende, kastrationsresistent (forvaerres trods behandling for at saenke niveauet af
det mandlige kgnshormon testosteron), og kraeftcellerne har et protein kaldet prostataspecifikt
membranantigen (PSMA) pd deres overflade (PSMA-positiv prostatakraeft).

Pluvicto anvendes sammen med androgen deprivationsbehandling (behandling for at saenke niveauet
af mandlige kgnshormoner) hos voksne, der tidligere er blevet behandlet med
androgenreceptorhaemmere (laegemidler mod prostatakraeft), og et laegemiddel i gruppen af
kreeftlaegemidler kaldet taxaner. Androgenreceptorhaemmere kan ogsa tilfgjes til Pluvicto-behandling
og androgen deprivationsbehandling.

Pluvicto er et radiofarmaceutisk middel (et lzegemiddel, som afgiver en lille maengde radioaktivitet).
Det indeholder det aktive stof lutetium(!77Lu)vipivotidtetraxetan.

Hvordan anvendes Pluvicto?

Da Pluvicto afgiver nogen radioaktivitet, anvendes det kun i szerlige, kontrollerede omrader og skal
gives til patienterne af sundhedspersoner, der er kvalificerede og autoriserede til at anvende
radiofarmaceutiske midler.

Fgr behandlingen indledes, vil lzegen kontrollere, at patientens tumorer har PSMA pé deres
celleoverflader med en positronemissionstomografiskanning (PET-skanning).

Pluvicto gives ved injektion eller infusion (drop) i en vene én gang hver 6. uge. Der gives i alt op til 6
doser.

Der vil blive taget blodprgver far og under behandlingen for at opdage visse bivirkninger tidligt. Pa
grundlag af resultaterne af disse prgver og eventuelle bivirkninger, som patienten matte f8, kan laegen
beslutte at udszette, aendre eller standse behandlingen med Pluvicto.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Pluvicto, herunder om forholdsregler, der bgr traeffes for at
begreaense eksponeringen for radioaktivitet hos patienter og personer omkring dem, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Pluvicto?

Pluvicto virker ved at binde sig til PSMA-proteinet, der findes pa overfladen af prostatakraeftceller. Den
radioaktivitet, det afgiver, draeber de tumorceller, det er bundet til, men har ringe virkning p%
naboceller.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Pluvicto?

Pluvicto viste sig effektivt med hensyn til at forlaenge den tid, patienterne lever, uden at deres kreeft
forvaerres, og deres generelle overlevelsestid.

I et hovedstudie blandt 831 patienter med fremadskridende, metastatisk, kastrationsresistent og
PSMA-positiv prostatakreeft blev 551 patienter behandlet med Pluvicto sammen med andre
behandlinger for prostatakreeft (bedste standardbehandling), og 280 fik kun standardbehandling.
Studiet viste, at de patienter, der fik Pluvicto, i gennemsnit levede i 8,7 maneder, uden at deres kreeft
forvaerredes, mod 3,4 maneder i gennemsnit for dem, der kun fik standardbehandling. Desuden levede
de patienter, der blev behandlet med Pluvicto, i gennemsniti 15,3 maneder, mens de, der fik
standardbehandling, levede i gennemsnit i 11,3 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Pluvicto?

De hyppigste bivirkninger ved Pluvicto (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
treethed, mundtgrhed, kvalme, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), nedsat appetit og forstoppelse.

De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 20 personer) er anaemi,
trombocytopeni (lavt antal blodplader), lymfopeni (lavt antal lymfocytter — en type hvide blodlegemer)
og treethed.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Pluvicto fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Pluvicto godkendt i EU?

Det er pavist, at Pluvicto gger bade den tid, som personer med fremadskridende, metastatisk,
kastrationsresistent og PSMA-positiv prostatakrzeft lever, uden at deres sygdom forveerres, og den
generelle overlevelsestid. Selv om behandling med Pluvicto kan medfgre flere bivirkninger end
standardbehandling, anses de for at veere hdndterbare. Det Europaeiske Laagemiddelagentur
bemaerkede ogsd, at der kun findes begraensede behandlingsmuligheder for patienter med denne type
kraeft. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Pluvicto opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Pluvicto?

Virksomheden, der markedsfgrer Pluvicto, vil sikre, at patienter, der far dette laegemiddel, har adgang
til en patientvejledning med vigtige oplysninger om risikoen for radioaktivitet og de forholdsregler, de
skal traeffe for at begraense eksponeringen for sig selv og personer omkring dem.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pluvicto.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Pluvicto Igbende overvdget. Formodede
bivirkninger ved Pluvicto vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Pluvicto

Yderligere information om Pluvicto findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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