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Pluvicto (lutetium (177Lu) vipivotidtetraxetan)
Sammanfattning av Pluvicto och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pluvicto och vad anvands det for?

Pluvicto ar ett lakemedel som anvands for att behandla cancer i prostatan (en kortel i det manliga
fortplantningssystemet). Det anvands nar cancern ar metastaserande (sprider sig till andra delar av
kroppen), progressiv, kastrationsresistent (férvarras trots behandling for att sanka nivaerna av det
manliga kdnshormonet testosteron), och cancercellerna har ett protein som kallas prostataspecifikt
membranantigen (PSMA) pa sin yta (PSMA-positiv prostatacancer).

Pluvicto anvands tillsammans med androgen deprivationsbehandling (behandling for att minska
produktionen av manliga kénshormoner) hos vuxna som tidigare behandlats med
androgenreceptorhammare (Iakemedel mot prostatacancer) samt ett lakemedel i den grupp av
cancerlakemedel som kallas taxaner. Androgenreceptorhdmmare kan ocksa laggas till vid behandling
med Pluvicto och androgen deprivationsbehandling.

Pluvicto ar ett radioaktivt [dkemedel (ett lakemedel som avger en liten méangd radioaktivitet) som
innehaller den aktiva substansen lutetium (177Lu) vipivotidtetraxetan.

Hur anvands Pluvicto?

Eftersom Pluvicto avger radioaktivitet anvands det bara i sarskilda kontrollerade omradden och maste
ges till patienter av héalso- och sjukvardspersonal som &r kvalificerad och godkand for att anvanda
radiofarmaka.

Innan behandlingen inleds ska l&karen kontrollera att patientens tumdrer har PSMA pa sina cellytor
med positronemissionstomografi (PET).

Pluvicto ges genom injektion eller infusion (dropp) i en ven en gang var sjatte vecka i upp till
sammanlagt 6 doser.

Blodprov kommer att tas fére och under behandlingen for att upptacka vissa biverkningar i ett tidigt
skede. Baserat pa resultaten av dessa tester och eventuella biverkningar som patienten kan drabbas
av kan lakaren besluta att skjuta upp, andra eller avbryta behandlingen med Pluvicto.

Fér mer information om Pluvicto, daribland forsiktighetsdtgarder som ska vidtas for att begrénsa
exponeringen for radioaktivitet foér patienter och personer i deras narhet, |ds bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Pluvicto?

Pluvicto verkar genom att binda till det PSMA-protein som finns pa ytan av prostatacancercellerna. Den
avgivna radioaktiviteten dédar de tumérceller den &r bunden till, men har liten effekt p& narliggande
celler.

Vilka fordelar med Pluvicto har visats i studierna?

Pluvicto har visat sig vara effektivt nar det galler att férlanga den tid som patienterna lever utan att
deras cancer férvarras och den tid de lever totalt.

I en huvudstudie pd 831 patienter med progressiv, metastatisk, kastrationsresistent och PSMA-positiv
prostatacancer behandlades 551 patienter med Pluvicto tillsammans med andra behandlingar mot
prostatacancer (basta standardbehandling) och 280 patienter fick endast standardbehandling. Studien
visade att patienter som fick Pluvicto i genomsnitt levde i 8,7 manader utan att deras cancer
forvarrades, jamfort med 3,4 manader i genomsnitt for dem som enbart fick standardbehandling.
Dessutom levde patienter som behandlades med Pluvicto i genomsnitt 15,3 manader, medan de som
fick standardbehandling levde i 11,3 manader.

Vilka ar riskerna med Pluvicto?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pluvicto (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar trotthet, muntorrhet, illamdende, anemi (Iaga halter av réda blodkroppar), minskad aptit och
forstoppning.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 20 anvdndare) ar anemi,
trombocytopeni (1&gt antal blodplattar), lymfopeni (1dga nivaer av lymfocyter, en typ av vita
blodkroppar) och trétthet.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Pluvicto finns i bipacksedeln.

Varfor ar Pluvicto godkant i EU?

Pluvicto har visat sig 6ka bade den tid som manniskor med progressiv, metastaserande,
kastrationsresistent och PSMA-positiv prostatacancer lever utan att deras sjukdom forvdrras och den
tid de lever totalt. Aven om behandling med Pluvicto kan orsaka fler biverkningar &n
standardbehandling anses de vara hanterbara. Europeiska |dkemedelsmyndigheten noterade dven de
begransade behandlingsalternativ som finns for patienter med denna typ av cancer. Myndigheten fann
darfor att fordelarna med Pluvicto ar stérre @n riskerna och att lakemedlet kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pluvicto?

Féretaget som marknadsfér Pluvicto kommer att se till att patienter som far detta lakemedel har
tillgdng till en patientguide som innehaller viktig information om risken med radioaktivitet och
forsiktighetsdtgarder som de bor vidta for att begrénsa exponeringen for sig sjélva och for personer i
deras narhet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pluvicto har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pluvicto kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Pluvicto utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Pluvicto

Mer information om Pluvicto finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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