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Pylclari (piflufolastat (*8F))

Um resumo sobre Pylclari e por que esta autorizado na UE

O que é Pyiclari e para que é utilizado?

Pylclari € um medicamento de diagndstico utilizado em adultos com cancro da prostata para detetar
células do cancro da prostata com uma proteina denominada antigénio de membrana-especifico da
prostata (PSMA), utilizando o exame imagioldgico conhecido como tomografia por emissdao de positrées
(PET).

E utilizado:

e para determinar se o cancro da prostata se espalhou para os ganglios linfaticos e outros tecidos
fora da prostata antes do inicio do tratamento;

e para determinar se o cancro da prostata reapareceu em doentes com aumento dos niveis séricos
do antigénio especifico da préstata (PSA) apds um tratamento anterior.

Pylclari contém a substancia ativa piflufolastat (8F).

Como se utiliza Pyiclari?

O medicamento s6 pode ser administrado numa instalacdo destinada a medicina nuclear por
profissionais de saude com formacado e especializacdo técnica na utilizacdo e manuseamento de
agentes de diagndstico de medicina nuclear.

Pylclari é administrado por injecdo numa veia, sendo efetuado um exame PET apds a injegdo.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Pylclari, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Pylclari?

A substancia ativa de Pylclari, o piflufolastat (18F), liga-se ao PSMA, que se encontra em grande
numero na superficie da maioria das células cancerosas da préstata. Quando este medicamento de
diagndstico é administrado a um doente, liga-se ao PSMA e é absorvido pelas células. Uma vez que
contém fllor radioativo (18F), liberta radiagdo, que pode ser detetada durante um exame PET. Os
médicos podem entdo ver onde se encontram as células cancerosas no organismo. Pylclari ndo trata o
cancro da prostata.
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Quais os beneficios demonstrados por Pylclari durante os estudos?

Os beneficios de Pylclari foram demonstrados em trés estudos principais.

No primeiro estudo em 385 homens com cancro da prdstata, todos os doentes receberam Pylclari e
foram submetidos a um exame PET para verificar a localizacdo das células cancerosas. Apds trés
médicos diferentes terem examinado o exame clinico, os doentes com cancro de alto risco foram
submetidos a cirurgia para remover a prostata.

Entre os 252 doentes cuja préstata foi removida, os resultados do exame PET mostraram corretamente
a auséncia de células cancerigenas em partes da prdstata em mais de 96 % dos doentes.

O segundo estudo incluiu 208 homens com suspeita de cancro da prostata que reapareceu apos o
tratamento e que ndo pode ser confirmado através de um exame padrdo. Neste estudo, todos os
doentes receberam Pylclari e foram submetidos a um exame PET. Os resultados do exame PET
mostraram pelo menos uma lesdo oncoldgica em 59 a 66 % dos doentes, dependendo do médico que
analisa os resultados do exame, e o exame identificou corretamente a localizagdo da lesdo em 85 a
87 % dos doentes.

O terceiro estudo incluiu 215 homens com suspeita de cancro da prostata que reapareceu apos o
tratamento. Estes doentes receberam Pylclari ou '8F-fluorocolina (outro medicamento de diagndstico
utilizado para imagiologia) antes de terem sido submetidos a um exame PET e, em seguida, receberam
o outro medicamento de diagnodstico e tiveram outro exame PET até 12 dias mais tarde. Os exames
PET revelaram cancro da prostata em 58 % destes doentes apds receberem Pylclari, em comparagao
com 40 % apos os doentes terem recebido o outro medicamento de diagndstico.

Quais sao os riscos associados a Pyiclari?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Pylclari, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Pylclari (que podem afetar mais de 1 em cada 100
pessoas) incluem dor de cabeca e perda de paladar (disgeusia).

Por que esta Pylclari autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que a utilizagdo de Pylclari proporcionou melhorias
em relacdo aos métodos existentes para detetar o cancro da préstata que ainda ndo foi tratado ou que
regressou, bem como para rastrear doentes que possam beneficiar de um tratamento orientado para o
PSMA. Os efeitos secundarios de Pylclari foram geralmente ligeiros e o seu perfil de seguranca foi
considerado aceitavel. A Agéncia concluiu, por conseguinte, que os beneficios de Pylclari sdo superiores
aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Pyiclari?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Pylclari fornecerd aos médicos que se espera venham a
utilizar este medicamento de diagndstico com materiais educacionais para apoiar a interpretacao dos
exames PET.
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No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Pylclari.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Pylclari sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Pylclari sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Pylclari

Mais informag0es sobre Pylclari podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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