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Pylclari (piflufolastat (*8F))

Przeglad wiedzy na temat leku Pylclari i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pyiclari i w jakim celu sie go stosuje

Pylclari jest lekiem diagnostycznym stosowanym u oséb dorostych z rakiem gruczotu krokowego w celu
wykrycia komorek raka gruczotu krokowego za pomocg biatka zwanego swoistym dla stercza
antygenem btonowym (ang. prostate-specific membrane antigen, PSMA) w badaniu obrazowym ciata o
nazwie pozytronowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography, PET).

Lek jest stosowany w celu ustalenia, czy:

e rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit sie do weztdw chtonnych i innych tkanek poza gruczotem
krokowym przed podjeciem pierwszej terapii;

e nastgpit nawrot raka gruczotu krokowego u pacjentéw, u ktorych stezenie swoistego antygenu
sterczowego (ang. prostate-specific antigen, PSA) zwieksza sie po pierwszej terapii;

Substancjg czynng zawarta w leku Pylclari jest piflufolastat (18F).

Jak stosowac lek Pylclari

Lek moze by¢ podawany wytgcznie w specjalnej placowce medycyny nuklearnej przez przeszkolony
personel medyczny posiadajacy wiedze techniczng w zakresie stosowania preparatéw diagnostycznych
medycyny nuklearnej i postugiwania sie nimi.

Lek Pylclari podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym, a po nim wykonuje sie badanie PET.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pylclari znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pyiclari

Substancja czynna leku Pylclari, piflufolastat (18F), wigze sie z PSMA, ktory wystepuje w duzych
ilosciach na powierzchni wiekszosci komodrek raka gruczotu krokowego. Po podaniu pacjentowi leku
diagnostycznego wigze sie on z PSMA i jest wchianiany przez komérki. Poniewaz lek zawiera fluor
promieniotwodrczy (18F), powoduje promieniowanie, ktére mozna wykry¢ podczas badania obrazowego
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PET. Lekarze mogq w ten sposob stwierdzi¢, gdzie w organizmie znajdujg sie komorki nowotworowe.
Lek Pylclari nie leczy raka gruczotu krokowego.

Korzysci ze stosowania leku Pylclari wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Pylclari wykazano w trzech badaniach gtéwnych.

W pierwszym badaniu u 385 mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego wszyscy pacjenci otrzymali lek
Pylclari i przeszli badanie PET w celu sprawdzenia lokalizacji komdrek nowotworowych. Po obejrzeniu
obrazu przez trzech réznych lekarzy, pacjenci z rakiem wysokiego ryzyka przeszli zabieg chirurgiczny
usuniecia gruczotu krokowego.

Sposrdod 252 pacjentdw, u ktorym usunieto gruczot krokowy, wyniki badania PET prawidtowo wykazaty
brak obecnosci komdrek nowotworowych w czesciach gruczotu krokowego u ponad 96% pacjentow.

W drugim badaniu uczestniczyto 208 mezczyzn z podejrzeniem nawrotu raka gruczotu krokowego po
leczeniu i ktérego obecnosci nie mozna byto potwierdzi¢ za pomoca standardowego badania
obrazowego. W badaniu tym wszyscy pacjenci otrzymali lek Pylclari i zostali poddani obrazowaniu PET.
Wyniki obrazowania PET wykazaty wystepowanie co najmniej jednej zmiany nowotworowej u 59 do
66% pacjentéw, w zaleznosci od analizy wynikow badania przez lekarza, przy czym w badaniu
prawidtowo stwierdzono umiejscowienie tej zmiany u 85 do 87% z nich.

Trzecim badaniem objeto 215 mezczyzn z podejrzeniem nawrotu raka gruczotu krokowego po leczeniu.
Pacjenci ci otrzymywali albo lek Pylclari, albo F-fluorocholine!®(inny lek diagnostyczny stosowany do
obrazowania) przed wykonaniem badania PET, a nastepnie otrzymywali inny lek diagnostyczny i
wykonywano u nich kolejne badanie PET w ciggu kolejnych 12 dni. Obrazowanie PET wykazato raka
gruczotu krokowego u 58% tych pacjentéw po podaniu leku Pylclari, w poréwnaniu z 40% pacjentow,
ktérym podano inny lek diagnostyczny.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pylclari

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pylclari znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pylclari (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 100 pacjentow) obejmujg bol gltowy i utrate smaku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pyiclari w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze stosowanie leku Pylclari umozliwiato skuteczniejsze
wykrywanie raka gruczotu krokowego, ktéry nie byt jeszcze leczony lub ulegt nawrotowi, w poréwnaniu
do istniejacych metod, a takze w przypadku badan przesiewowych pacjentéw, ktdérzy mogg odniesc
korzysci z leczenia ukierunkowanego na PSMA. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Pylclari miaty zazwyczaj charakter fagodny, a jego profil bezpieczenstwa uznano za akceptowalny.
Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Pylclari przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pylclari

Firma, ktéra wprowadza lek Pylclari do obrotu, przekaze lekarzom, ktérzy bedq stosowac ten lek
diagnostyczny, materiaty edukacyjne na potrzeby interpretacji obrazéw PET.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pylclari w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Pylclari sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Pylclari sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pylclari

Dalsze informacje dotyczace leku Pylclari mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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