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Pluvicto (lutecio (*”7Lu) vipivotida tetraxetano)
Informacién general sobre Pluvicto y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Pluvicto y para qué se utiliza?

Pluvicto es un medicamento que se utiliza para tratar el cancer de prdstata (una glandula del aparato
reproductor masculino). Se utiliza cuando el cancer es metastasico (se propaga a otras partes del
organismo), progresivo, resistente a la castracion (empeora a pesar del tratamiento para disminuir los
niveles de la hormona sexual masculina testosterona) y las células cancerosas presentan en su
superficie una proteina denominada antigeno de membrana especifico de la prostata (cancer de
préstata positivo para el PSMA).

Pluvicto se utiliza junto con la terapia de deprivacion de andrégenos (tratamiento para reducir las
hormonas sexuales masculinas) en adultos tratados previamente con inhibidores de la via del receptor
de androgenos (medicamentos para el cancer de prostata), y un medicamento del grupo de
medicamentos contra el cancer conocidos como taxanos. Los inhibidores de la via del receptor de
andrdégenos también pueden afiadirse a la terapia de deprivacién de andrégenos y Pluvicto.

Pluvicto es un radiofarmaco (un medicamento que libera una pequena cantidad de radiactividad) que
contiene el principio activo lutecio (177Lu) vipivotida tetraxetano.

éComo se usa Pluvicto?

Dado que Pluvicto libera cierta radiactividad, solo se utiliza en zonas controladas especiales y debe ser
administrado a los pacientes por profesionales sanitarios cualificados y autorizados para utilizar
radiofarmacos.

Antes de iniciar el tratamiento, el médico comprobara que los tumores del paciente tienen PSMA en la
superficie celular con una tomografia por emisién de positrones (PET).

Pluvicto se administra mediante inyeccion o perfusidon (goteo) en una vena una vez cada 6 semanas
hasta un total de 6 dosis.

Se realizaran analisis de sangre antes y durante el tratamiento para detectar precozmente
determinados efectos adversos. Sobre |la base de los resultados de estas pruebas y de los efectos
adversos que pueda sufrir el paciente, el médico puede decidir retrasar, cambiar o interrumpir el
tratamiento con Pluvicto.
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Para mayor informacidn sobre Pluvicto, incluidas las precauciones que deben tomarse para limitar la
exposicion radioactiva a los pacientes y a las personas que los rodean, consulte el prospecto o péngase
en contacto con su médico o farmacéutico.

éComo actua Pluvicto?

Pluvicto actla uniéndose a la proteina PSMA que se encuentra en la superficie de las células del cancer
de prostata. La radiactividad que emite provoca la destruccion de las células tumorales a las que se ha
unido, mientras que su efecto en las células vecinas en pequefio.

éQué beneficios ha demostrado tener Pluvicto en los estudios realizados?

Pluvicto demostré ser eficaz para prolongar el tiempo de vida de los pacientes sin que su cancer
empeorase y el tiempo de vida global.

En un estudio principal en el que participaron 831 pacientes con cancer de prostata metastasico
progresivo resistente a la castracion positivo al antigeno de membrana especifico de la préstata
(PSMA), 551 pacientes fueron tratados con Pluvicto junto con otros tratamientos para el cancer de
prostata (mejor tratamiento estandar de eleccion) y 280 recibieron Unicamente el tratamiento estandar
de eleccidn. El estudio demostré que los pacientes a los que se administrd Pluvicto vivieron un
promedio de 8,7 meses sin que su cancer empeorase, en comparacion con un promedio de 3,4 meses
en el caso de los pacientes tratados Unicamente con el tratamiento estandar de eleccion. Ademas, por
término medio, los pacientes tratados con Pluvicto vivieron 15,3 meses, mientras que los que
recibieron el tratamiento de referencia vivieron 11,3 meses.

éCuales son los riesgos asociados a Pluvicto?

Los efectos adversos mas frecuentes de Pluvicto (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
cansancio, sequedad de boca, nauseas (ganas de vomitar), anemia (niveles bajos de gldobulos rojos),
disminucién del apetito y estrefiimiento.

Los efectos adversos graves mas frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de cada 20 pacientes) son
anemia, trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas), linfopenia (niveles bajos de linfocitos, un tipo de
glébulo blanco) y cansancio.

La lista completa de efectos adversos notificados de Pluvicto se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Pluvicto en la UE?

Se ha demostrado que Pluvicto aumenta tanto el tiempo de vida de las personas con cancer de
prostata metastasico progresivo resistente a la castracion positivo al antigeno de membrana especifico
de la préostata (PSMA) sin que su enfermedad empeore y el tiempo de vida global. Aunque el
tratamiento con Pluvicto puede provocar mas efectos adversos que el tratamiento estandar de
eleccion, se consideran controlables. La Agencia Europea de Medicamentos también sefalo las
limitadas opciones de tratamiento disponibles para los pacientes con este tipo de cancer. Por
consiguiente, la Agencia ha decidido que los beneficios de Pluvicto son mayores que sus riesgos y ha
recomendado autorizar su uso en la UE.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Pluvicto?

La empresa que comercializa Pluvicto se asegurara de que el paciente al que se administra este
medicamento tenga acceso a una guia para el paciente que contiene informaciéon importante sobre el
riesgo de radiactividad y las precauciones que deben tomar para limitar la exposicién a si mismo y a
las personas que lo rodean.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Pluvicto se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Pluvicto se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados con Pluvicto se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Pluvicto

Puede encontrar informacidn adicional sobre Pluvicto en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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