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Pluvicto (lutetium(*”’Lu)vipivotiditetraksetaani)
Yleistiedot Pluvictosta seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Pluvicto on ja mihin sita kaytetaan?

Pluvicto on ladke, jota kaytetdan eturauhasen (miesten lisdaantymiselimistdn rauhasen) syévan
hoitoon. Sitd kdaytetaan, kun syépa on metastoitunut (levinnyt kehon muihin osiin), eteneva,
kastraatioresistentti (pahenee mieshormoni testosteronin pitoisuutta pienentavasta hoidosta
huolimatta) ja syopasolujen pinnalla esiintyy proteiinia nimelta prostataspesifinen membraaniantigeeni
(PSMA) (PSMA-positiivinen eturauhassyotpa).

Pluvictoa kaytetaan yhdessa androgeenideprivaatiohoidon (mieshormonien vahentamiseen tahtaava
hoito) kanssa aikuisilla, joita on aiemmin hoidettu androgeenireseptorireitin estdjilla (eturauhassyovan
hoidossa kaytettavilla 1adkkeilld) ja taksaanien sydpalaakeryhmaan kuuluvalla ladkkeelld.
Androgeenireseptorireitin estdjia voidaan kayttaa myos Pluvicto- ja androgeenideprivaatiohoidon
lisana.

Pluvicto on radioaktiivinen |ddkevalmiste (lddke, joka ldhettaa pienen maaran radioaktiivisuutta), jonka
vaikuttava aine on lutetium(*77Lu)vipivotiditetraksetaani.

Miten Pluvicto-valmistetta kaytetdaan?

Koska Pluvicto on lievasti radioaktiivinen, sitd kdytetdaan vain erityisilla rajatuilla alueilla, ja sitd saavat
antaa potilaille terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on patevyys oikeus radioaktiivisten ladakkeiden
antamiseen.

Ennen hoidon aloittamista |&ddkari tarkistaa PET-kuvauksella, etta potilaan kasvainten solujen pinnalla
esiintyy PSMA:ta.

Pluvicto annetaan injektiona tai infuusiona (tiputuksena) laskimoon kuuden viikon valein. Annoksia
annetaan yhteensa kuusi.

Ennen hoitoa ja sen aikana tehdaéan verikokeita tiettyjen haittavaikutusten havaitsemiseksi varhaisessa
vaiheessa. Naiden tutkimusten tulosten ja potilaalla mahdollisesti esiintyvien haittavaikutusten
perusteella |adkari voi paattaa lykata Pluvicto-hoitoa, muuttaa sita tai lopettaa sen.

Lisatietoja Pluvictosta seka varotoimista, joita on noudatettava potilaan ja muiden henkiléiden
radioaktiiviselle sateilylle altistumisen rajoittamiseksi, saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Pluvicto vaikuttaa?

Pluvicto vaikuttaa kiinnittymalla eturauhasen sydpdsolujen pinnalla olevaan PSMA-proteiiniin. Sen
lahettdma radioaktiivinen sateily tappaa kasvainsoluja, joihin se on kiinnittynyt, mutta silld on vain
vahainen vaikutus viereisiin soluihin.

Mita hyotya Pluvictosta on havaittu tutkimuksissa?

Pluvicton osoitettiin pidentavan tehokkaasti aikaa, jonka potilaat elavat ilman syévan pahenemista,
seka aikaa, jonka he kaikkiaan elavat.

Paatutkimuksessa, johon osallistui 831 etenevaa, metastoitunutta, kastraatioresistenttia ja PSMA-
positiivista eturauhassydpaa sairastavaa potilasta, 551:td potilasta hoidettiin Pluvictolla yhdessa
muiden eturauhassydpdhoitojen (paras hoitostandardin mukainen vakiohoito) kanssa ja 280:lle
annettiin pelkkaa vakiohoitoa. Tutkimus osoitti, etta Pluvictoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 8,7
kuukautta ilman syévan pahenemista, kun pelkdstaan vakiohoitoa saaneiden potilaiden vastaava aika
oli keskimaarin 3,4 kuukautta. Lisaksi Pluvicto-hoitoa saaneet potilaat elivat kaikkiaan keskimaarin
15,3 kuukautta, kun vakiohoitoa saaneet elivat 11,3 kuukautta.

Mita riskeja Pluvictoon liittyy?

Pluvicton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat vdasymys, suun kuivuminen, pahoinvointi, anemia (veren punasolujen niukkuus),
ruokahalun heikentyminen ja ummetus.

Yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintadan yhdelle potilaalle 20:std) ovat
anemia, trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus), lymfopenia (lymfosyyttien, erdaan
valkosolutyypin, niukkuus) ja vasymys.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pluvicton haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Pluvicto on hyvdksytty EU:ssa?

Pluvicton on osoitettu pidentavan aikaa, jonka potilaat, joilla on eteneva, metastoitunut,
kastraatioresistentti ja PSMA-positiivinen eturauhassytpd, eldavat ilman sairauden pahenemista seka
elinaikaa yleensd. Vaikka Pluvicto-hoito voi aiheuttaa enemman haittavaikutuksia kuin tavanomainen
hoito, niiden katsotaan olevan hallittavissa. Euroopan lddkevirasto pani myds merkille, etta
tamantyyppista sy0paa sairastaville potilaille on vain vahan hoitovaihtoehtoja. Nain ollen Iddkevirasto
katsoi, etta Pluvicton hydédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pluvicton turvallinen ja tehokas kaytto?

Pluvictoa markkinoiva yhtié varmistaa, etta ladketta saaville potilaille on saatavilla potilasopas, joka
sisadltaa tarkeda tietoa radioaktiivisuuden riskista ja varotoimista, joita heiddn on noudatettava oman ja
ympardivien ihmisten sateilyaltistuksen rajoittamiseksi.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pluvicton kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Pluvicton kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Pluvictosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Pluvicto-valmisteesta

Lisaa tietoa Pluvictosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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