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Pluvicto (lutetium (*”7Lu) vipivotide tetraxetan)
Harsa generali lejn Pluvicto u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Pluvicto u ghal xiex jintuza?

Pluvicto huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kancer tal-prostata (glandola tas-sistema
riproduttiva maskili). Jintuza meta I-kancer ikun metastatiku (jinfirex f'partijiet ohra tal-gisem),
progressiv, rezistenti ghall-kastrazzjoni (jaggrava minkejja t-trattament ghal livelli aktar baxxi tal-
ormon sesswali maskili testosteron), u ¢-celluli tal-kancer ikollhom proteina msejha antigen membrana
specifiku ghall-prostata (PSMA) fuq il-wi¢¢ taghhom (kancer tal-prostata pozittiv ghall-PSMA).

Pluvicto jintuza flimkien ma’ terapija ta’ deprivazzjoni ta’ androgeni (trattament biex jitbaxxew I-
ormoni sesswali maskili) fadulti li gabel kienu ttrattati b’inibituri tal-passagqg tar-ricettur tal-androgenu
(medicini ghall-kancer tal-prostata), u medicina tal-grupp ta’ medicini kontra I-kancer maghrufa bhala
tassani. Inibituri tal-passagg tar-ricettur tal-androgenu jistghu jizdiedu wkoll ma’ Pluvicto u t-terapija
ta’ deprivazzjoni tal-androgenu.

Pluvicto huwa radjufarmacewtiku (medicina li taghti ammont zghir ta’ radjuattivita) li fih is-sustanza
attiva lutetium (77Lu) vipivotide tetraxetan.

Kif jintuza Pluvicto?

Minhabba li Pluvicto jarmi xi radjuattivita, jintuza biss f'zoni kkontrollati specjali u ghandu jinghata lill-
pazjenti minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li huma kkwalifikati u awtorizzati li juzaw
prodotti radjufarmacewtici.

Qabel jinbeda t-trattament, it-tabib jic¢ekkja li t-tumuri tal-pazjent ikollhom PSMA fuq I-ucuh tac-celluli
taghhom bi scan ta’ tomografija b’emissjoni ta’ pozitroni (PET scan).

Pluvicto jinghata permezz ta’ injezzjoni jew infuzjoni (dripp) fil-vina darba kull sitt gimghat ghal total
ta’ sitt dozi.
It-testijiet tad-demm isiru gabel u waqt it-trattament biex jigi identifikat minn kmieni kwalunkwe effett

sekondarju. Abbazi tar-rizultati ta’ dawn it-testijiet u ta’ kwalunkwe effett sekondarju li I-pazjent jista’
jizviluppa, it-tabib jista’ jiddeciedi li jittardja, jibdel jew iwaqqaf it-trattament bi Pluvicto.

Ghal aktar informazzjoni dwar Pluvicto, inkluzi prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu biex jigi limitat |-
esponiment ghar-radjuattivita ghal pazjenti u n-nies ta’ madwarhom, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Pluvicto?

Pluvicto jahdem billi jehel mal-proteina PSMA li tinsab fuq il-wi¢c¢ tac-celluli tal-kancer tal-prostata. Ir-
radjuattivita li jemetti toqtol lic-¢elluli tat-tumur li tkun imwahhla maghhom izda ghandha ftit li xejn
effett fuq ic-celluli tal-madwar.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Pluvicto li hargu mill-istudji?

Pluvicto intwera li huwa effettiv biex izid iz-zmien li I-pazjenti jghixu minghajr ma |-kanc¢er taghhom
imur ghall-aghar u z-zmien li jghixu b’'mod generali.

Fi studju ewlieni wiehed li involva 831 pazjent b’kancer tal-prostata metastatiku rezistenti ghall-
kastrazzjoni, pozittiv ghall-PSMA u progressiv, 551 pazjent gew ittrattati b’Pluvicto flimkien ma’
trattamenti ohrajn ghall-kancer tal-prostata (I-ahjar standard ta’ kura) u 280 inghataw standard ta’
kura biss. L-istudju wera li I-pazjenti li nghataw Pluvicto ghexu medja ta’ 8.7 xhur minghajr ma I-
kanc¢er taghhom galeb ghall-aghar, meta mqgabbla ma’ 3.4 xhur bhala medja ghal dawk li nghataw
trattament bi standard ta’ kura biss. Barra minn hekk, bhala medja, il-pazjenti li nghataw trattament
b’Pluvicto ghexu 15.3-il xahar, filwaqt li dawk li nghataw standard ta’ kura ghexu 11.3-il xahar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Pluvicto?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pluvicto (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma gheja, halqg xott, dardir (thossok ma tiflahx), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm),
nuqgqgas ta’ aptit u konstipazzjoni.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 20) huma
anemija, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti,
tip ta’ cellula bajda tad-demm) u gheja.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Pluvicto, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Pluvicto gie awtorizzat fl-UE?

Pluvicto ntwera li jzid kemm iz-zmien li I-persuni b’kancer tal-prostata metastatiku rezistenti ghall-
kastrazzjoni, pozittiv ghall-PSMA u progressiv, jghixu minghajr ma |-marda taghhom tmur ghall-aghar
u kemm jghixu b’'mod generali. Ghalkemm it-trattament bi Pluvicto jista’ jikkawza iktar effetti
sekondarji mill-istandard ta’ kura, dawn huma kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini nnotat ukoll I-ghazliet ta’ trattament limitati disponibbli ghall-pazjenti b’dan it-tip ta’ kancer.
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Pluvicto huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Pluvicto?

Il-kumpanija li tgieghed Pluvicto fis-suq se tizgura li I-pazjent li jinghata din il-medicina jkollu acc¢ess
ghal gwida tal-pazjent li jkun fiha informazzjoni importanti dwar ir-riskju tar-radjuattivita u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu biex jillimitaw I-esponiment ghalihom infushom u ghan-nies ta’
madwarhom.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Pluvicto.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Pluvicto hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati bi Pluvicto huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Pluvicto

Aktar informazzjoni dwar Pluvicto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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