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Pluvicto (lutécium (*”/Lu)-vipivotid-tetraxetan)
A Pluvicto-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Pluvicto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pluvicto a prosztata (a férfi szaporitd szervrendszer mirigye) daganatos megbetegedésének
kezelésére alkalmazott gydgyszer. Akkor alkalmazzék, ha a daganat attétes (a szervezet mas részeire
is atterjedt), progressziv, kasztracio-rezisztens (a tesztoszteron férfi nemi hormon szintjének
csokkentésére iranyuld kezelés ellenére sulyosbodik), és a daganatos sejtek felszinén jelen van a
prosztataspecifikus membranantigén (PSMA) nev(i fehérje (PSMA-pozitiv prosztatadaganat).

A Pluvicto-t androgén-deprivacids terapiaval (a férfi nemi hormonok szintjének csokkentésére iranyuld
kezelés) egylitt alkalmazzak olyan felnétteknél, akiket korabban androgénreceptor-utvonalgatlokkal (a
prosztatadaganat kezelésére alkalmazott gyogyszerek), valamint a taxanokként ismert daganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozé gydgyszerrel kezeltek. A Pluvicto-hoz és az androgén-deprivacids
terapidhoz androgénreceptor-utvonalgatlokat is lehet adni.

A Pluvicto egy radiofarmakon (kis mennyiség(i radioaktivitast kibocsatd gydgyszer), amely
hatéanyagként lutécium (177Lu)-vipivotid-tetraxetant tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Pluvicto-t?

Mivel a Pluvicto némi radioaktivitast bocsat ki, azt kizardlag a radiofarmakonok alkalmazasara
engedéllyel rendelkez6, arra képesitett egészségligyi szakemberek adhatjak be az erre a célra kijel6lt,
ellen6rzott létesitményekben.

A kezelés megkezdése el6tt a kezelGorvos pozitronemisszids tomografias (PET) képalkotassal ellendrzi,
hogy a beteg daganatos sejtjeinek felszinén jelen van-e PSMA.

A Pluvicto-t vénaba adott injekcié vagy infuzié formajaban alkalmazzék 6 hetente egyszer, 6sszesen
legfeljebb 6 adagban.

Bizonyos mellékhatasok korai észlelése érdekében a kezelés el6tt és alatt vérvizsgalatokat fognak
végezni. Ezen vizsgalatok eredményei és a betegnél esetlegesen jelentkez6 mellékhatasok alapjan a
kezel6orvos donthet Ugy, hogy elhalasztja, megvaltoztatja vagy ledllitja a Pluvicto-kezelést.
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Amennyiben a Pluvicto-val kapcsolatban tovabbi informaciora van szliksége, beleértve azokat az
korlatozasa érdekében kell tenni, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pluvicto?

A Pluvicto a prosztatadaganat-sejtek felszinén talalhatdé PSMA-fehérjéhez kotédve fejti ki a hatésat. A
gyogyszer altal kibocsatott radioaktivitas elpusztitja azokat a daganatos sejteket, amelyekhez kotddik,
de kevés hatdassal bir a szomszédos sejtekre.

Milyen elényei voltak a Pluvicto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Pluvicto hatasosnak bizonyult a betegek progresszidmentes és teljes tulélésének
meghosszabbitasaban.

Egy 831, progressziv, attétes, kasztracié-rezisztens és PSMA-pozitiv prosztatadaganatban szenvedd
beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban 551 beteget Pluvicto-val és mas prosztatadaganat elleni
terapiaval (a legjobb standard kezelés) kezeltek, mig 280 beteg csak a standard kezelésben részesiilt.
A vizsgalatban a Pluvicto-val kezelt betegek atlagosan 8,7 honapig éltek daganatos betegségik
sllyosbodasa nélkiil, szemben a csak a standard kezelésben részesllt betegeknél megfigyelt

3,4 hénappal. Ezenfelll a Pluvicto-val kezelt betegek teljes tulélése atlagosan 15,3 hdnap, mig a
standard kezelésben részeslilt betegeké 11,3 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Pluvicto alkalmazasa?

A Pluvicto leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag, a
szdjszarazsag, a hanyinger, a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), az étvagycstkkenés
és a székrekedés.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (20 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység, a
trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje), a limfopénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
limfocitaknak az alacsony szintje) és a faradtsag.

A Pluvicto alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Pluvicto forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Pluvicto meghosszabbitja a progressziv, attétes, kasztracié-rezisztens
és PSMA-pozitiv prosztatadaganatban szenvedd betegek progressziomentes és teljes tulélését. Bar a
Pluvicto-kezelés a standard kezelésnél tobb mellékhatast okozhat, ezeket kezelhetonek tekintik. Az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség megjegyezte tovabba, hogy az ilyen tipust daganatos betegségben
szenved6 betegek szamara korlatozott kezelési lehetéségek allnak rendelkezésre. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Pluvicto alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pluvicto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pluvicto-t forgalmazé vallalat biztositani fogja, hogy a gydgyszerrel kezelt betegek megkapjak a
betegeknek sz6ld itmutatot, amely fontos informacidkat tartalmaz a radioaktivitas kockazatarol,
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valamint azon ovintézkedésekrdl, amelyeket a sajat és a kdrnyezetiikben [év6 személyek

. s

A Pluvicto biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Pluvicto alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pluvicto alkalmazasaval sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pluvicto-val kapcsolatos egyéb informacio

A Pluvicto-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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