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Pluvicto (lutécium (*”/Lu) vipivotid tetraxetan)
Prehlad o lieku Pluvicto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pluvicto a na ¢o sa pouziva?

Liek Pluvicto sa pouziva na lieCbu rakoviny prostaty (zlazy muzského reprodukéného systému). Pouziva
sa, ak je karcindm metastaticky (rozsiruje sa do inych casti tela), je progresivny, rezistentny na
kastraciu (zhorsuje sa napriek liecbe na znizenie hladiny muzského pohlavného horménu testosteréonu)
a ak rakovinové bunky maju na svojom povrchu protein nazyvany membranovy antigén Specificky pre
prostatu (PSMA) (karcindm prostaty pozitivny na PSMA).

Liek Pluvicto sa pouziva spolu s androgénovou deprivacnou liecbou (lieCbou na znizenie hladiny
muzskych pohlavnych hormdnov) u dospelych, ktori boli v minulosti lieCeni inhibitormi drahy
androgénneho receptora (liekmi na rakovinu prostaty), a liekom zo skupiny protirakovinovych liekov,
ktoré s zname ako taxany. Inhibitory dréhy androgénneho receptora sa mdzu pridat aj do lie¢by
liekom Pluvicto a androgénovou deprivacnou liecbou.

Liek Pluvicto je radiofarmakum (liek uvolfiujuci malé mnozstvo radioaktivity) a obsahuje liecivo
lutécium (77Lu) vipivotid tetraxetan.

Ako sa liek Pluvicto pouziva?

KedZe z lieku Pluvicto sa uvolfiuje urcité mnozstvo radioaktivity, pouziva sa len v osobitnych
kontrolovanych zariadeniach a pacientom ho smu podavat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici,
ktori sU opravneni na pouzivanie radiofarmak.

Pred zacatim liecby lekar skontroluje prostrednictvom pozitrénovej emisnej tomografie (PET), Ci
nadorové bunky pacienta maju na povrchu protein PSMA.

Liek Pluvicto sa podava formou injekcie alebo infazie (na kvapkanie) do Zily raz za 6 tyzdnov celkovo
v 6 davkach.

Pred lie¢bou a pocas nej sa budl vykonavat krvné testy na v¢asné odhalenie urcitych vedlajsich
ucinkov. Na zaklade vysledkov tychto testov a pripadnych vedlajsich Ucinkov, ktoré sa u pacienta moézu
vyskytnit, sa lekar méze rozhodnift oddialit, zmenit alebo zastavit lie¢bu liekom Pluvicto.

Viac informacii o lieku Pluvicto vratane opatreni, ktoré sa maju prijat na obmedzenie vystavenia
pacientov a 0s6b v ich okoli radioaktivite, si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Pluvicto ucinkuje?

Liek Pluvicto Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na protein PSMA, ktory sa nachadza na povrchu rakovinovych
buniek prostaty. Radioaktivita, ktord emituje, nasledne usmrcuje nadorové bunky, na ktoré sa liek
naviazal, ale na susedné bunky ma len maly vplyv.

Aké prinosy lieku Pluvicto boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Pluvicto je ucinny pri predlzovani ¢asu, pocas ktorého pacienti zili bez toho, aby
sa ich rakovina zhorsila, a celkového ¢asu prezitia.

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 831 pacientov s progresivnou, metastatickou, kastracne
rezistentnou rakovinou prostaty a rakovinou prostaty pozitivnou na PSMA, bolo 551 pacientov
lieCenych liekom Pluvicto spolu s inymi liekmi proti rakovine prostaty (najlepsia standardna
starostlivost) a 280 pacientom sa podavala len Standardna starostlivost. V studii sa preukazalo, ze
pacienti, ktorym sa podaval liek Pluvicto, zili v priemere 8,7 mesiaca bez zhorsenia rakoviny v
porovnani v priemere s 3,4 mesiaca u pacientov, ktori boli lie¢eni len $tandardnou starostlivostou.
Okrem toho pacienti lieCeni liekom Pluvicto Zili v priemere 15,3 mesiaca, zatial' ¢o pacienti lieCeni
Standardnou starostlivostou Zili 11,3 mesiaca.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pluvicto?

Najcastejsie vedlajsie Gdinky lieku Pluvicto (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su Gnava,
sucho v Ustach, nauzea (pocit nevolnosti), anémia (nizka hladina éervenych krviniek), znizena chut do
jedla a zapcha.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 20) st anémia,
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), lymfopénia (nizka hladina lymfocytov, druhu
bielych krviniek) a Unava.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Pluvicto sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Pluvicto povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Pluvicto predlzuje ¢as, pocas ktorého pacienti s progresivnou, metastatickou
rakovinou prostaty rezistentnou voci kastracii a rakovinou prostaty pozitivnou na PSMA Ziju bez
zhorSenia ochorenia a ¢as celkového prezitia. Hoci lie¢ba liekom Pluvicto mdZe spdsobit viac vedlajsich
udinkov ako Standardna starostlivost, tieto sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky
vzala na vedomie aj obmedzené moznosti lieCby pre pacientov s tymto typom rakoviny. Agentlra preto
usudila, ze prinosy lieku Pluvicto su vacsie ako jeho rizika a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v
EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Pluvicto?

Spoloénost, ktora liek Pluvicto uvadza na trh, zabezpedi, aby pacienti lie¢eni tymto liekom mali pristup
k prirucke pre pacientov, ktord obsahuje dblezité informacie o riziku radioaktivity a opatreniach, ktoré
sa maju prijat na obmedzenie expozicie samotného pacienta a oséb v jeho okoli.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pluvicto boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Pluvicto sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Gcinky hlasené pri lieku Pluvicto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pluvicto

Dalgie informécie o lieku Pluvicto sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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