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Pluvicto (/utécijs (*”7Lu) vipivotida tetraksetans)
Pluvicto parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pluvicto un kapec tas lieto?

Pluvicto ir zales, ko lieto prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) véza arstésanai. Tas
lieto, ja vézis ir metastatisks (izplatas uz citam kermena dalam), progreséjoss, pret kastraciju
rezistents (progresé neatkarigi no arstéSanas, lai pazeminatu viriSka dzimumhormona testosterona
[Tmeni) un uz véZza Slinu virsmas ir olbaltumviela, ko dévé par prostatas specifisko membranas
antigénu (PSMA pozitivs prostatas vézis).

Pluvicto lieto kopa ar androgénu deprivacijas terapiju (terapiju viriSko dzimumhormonu limena
pazeminasanai) pieaugusajiem, kuri ieprieks arstéti ar androgénu receptoru cela inhibitoriem (zalém
prostatas véZa arstéSanai) un pretvéza zalu grupas zalém, kas pazistamas ka taksani. Androgénu
receptoru cela inhibitorus var pievienot ari Pluvicto un androgénu deprivacijas terapijai.

Pluvicto ir radiofarmaceitisks preparats (zales, kuras izdala nelielu radioaktivitates daudzumu), kas
satur aktivo vielu lutécija (Y7Lu) vipivotida tetraksetanu.

Ka lieto Pluvicto?

Ta ka Pluvicto emité zinamu radioaktivitati, tas lieto tikai Tpasi kontrolétas zonas, un pacientiem tas
drikst ievadit tikai veselibas apriipes specialisti, kuri ir kvalificéti un registréti radiofarmaceitisku
preparatu lietosanai.

Pirms arstéSanas uzsaksanas arsts parbaudis, vai uz pacienta Stnu virsmas ir PSMA ar pozitronu
emisijas tomografijas (PET) skenésanu.

Pluvicto ievada injekcijas vai inflizijas veida véna (pa pilienam) ik péc seSam ned&lam kopuma lidz
seSam devam.

Pirms arstéSanas un tas laika tiks veiktas asins analizes, lai agrini konstatétu noteiktas
blakusparadibas. Pamatojoties uz So parbauzu rezultatiem un jebkuram blakusparadibam, kas var
rasties pacientam, arsts var izlemt atlikt, mainit vai partraukt arstéSanu ar Pluvicto.

Papildu informaciju par Pluvicto, tostarp piesardzibas pasakumiem, kas javeic, lai ierobezotu
radioaktivitates iedarbibu uz pacientiem un apkartéjiem cilvékiem, skatit zaju lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Pluvicto darbojas?

Pluvicto darbojas, piesaistoties PSMA proteinam, kas atrodas uz prostatas véza Sinu virsmas. Ta
emitéta radioaktivitate nogalina tam piesaistitas audzéja Siinas, bet tai ir maza ietekme uz blakus
esosajam stnam.

Kadi Pluvicto ieguvumi atklati pétijumos?

Pieradija, ka Pluvicto efektivi pagarina pacientu dzivildzi bez véza progresésanas un kopé&jo dzivildzi.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 831 pacients ar progreséjosu, metastatisku, pret kastraciju rezistentu
un PSMA pozitivu prostatas vézi, 551 pacientu arstéja ar Pluvicto kopa ar citam prostatas véza
arstésanas metodém (labako standarta apripi) un 280 pacientiem tika nodrosSinata tikai standarta
apripe. Pétijuma pieradija, ka pacienti, kuri lietoja Pluvicto, nodzivo vidéji 8,7 ménesus bez véza
progresésanas salidzinajuma ar vidg&ji 3,4 ménesiem pacientiem, kurus arstéja tikai ar standarta
aprapi. Turklat ar Pluvicto arstétie pacienti nodzivoja vidéji 15,3 ménesus, bet tie, kuri sanéma
standarta apripi, nodzivoja 11,3 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Pluvicto?

Visbiezakas Pluvicto blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,
sausa mute, slikta disa (nelabums), anémija (zems sarkano asins $tinu limenis), samazinata éstgriba
un aizcietéjums.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 20 cilvékiem) ir anémija,
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), limfopénija (mazs leikocitu — balto asins Stinu paveida —
skaits) un nogurums.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Pluvicto, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Pluvicto ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Pluvicto pagarina gan laiku, ko pacienti ar progreséjosu, metastatisku, pret kastraciju
rezistentu un PSMA pozitivu prostatas vézi nodzivo bez slimibas progresésanas, gan laiku, ko vini
kopuma nodzivo. Lai gan arstésana ar Pluvicto var izraisit vairak blakusparadibu neka standarta
apripe, tas tiek uzskatitas par kontroléjamam. Eiropas Zalu adentidra ari atziméja, ka Sada véza veida
pacientiem ir pieejamas ierobezotas arstésanas iesp&jas. Tadel agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Pluvicto, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Pluvicto lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Pluvicto, nodrosinas, ka pacientiem, kuri lieto Sis zales, ir pieejama
pacienta rokasgramata, kura ietverta svariga informacija par radioaktivitates risku un piesardzibas
pasakumiem, kas viniem javeic, lai ierobeZotu iedarbibu gan uz sevi, gan uz apkartéjiem cilvékiem.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pluvicto lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pluvicto lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pluvicto
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Pluvicto

Sikaka informacija par Pluvicto ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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