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Pluvicto (liutecio (*”7Lu) vipivotidas tetraksetanas)
Pluvicto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Pluvicto ir kam jis vartojamas?

Pluvicto - tai vaistas, kuriuo gydomas prostatos (vyry reprodukcinés sistemos liaukos) vézys. Sis
vaistas vartojamas, kai vézys yra metastazaves (isSplites j kitas kiino dalis), progresuojantis, atsparus
kastracijai (progresuoja nors taikomas gydymas vyrisko lytinio hormono testosterono kiekiui
sumazinti) ir kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra baltymo, vadinamo prostatos specifiniu membranos
antigenu (PSMA) (PSMA teigiamas prostatos vézys).

Sis vaistas skiriamas kartu su androgeny deprivacijos terapija (vaistais, kurie mazina vyrisky lytiniy
hormony kiekj) suaugusiems pacientams, kurie anksciau buvo gydomi androgeny receptoriy
inhibitoriais (vaistais nuo prostatos vézio) ir vaistais nuo vézio taksanais. Kartu su Pluvicto ir
androgeny deprivacijos terapija taip pat gali bati skiriami androgeny receptoriy inhibitoriai.

Pluvicto yra radiofarmacinis preparatas (vaistas, kuris skleidzia nedidelj kiekj radioaktyvumo), kurio
sudeétyje yra veikliosios medziagos liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetano.

Kaip vartoti Pluvicto?

Kadangi Pluvicto yra radioaktyvus, jis naudojamas tik specialiose kontroliuojamose patalpose ir jj
pacientams turi suleisti sveikatos priezitiros specialistai, mokantys ir galintys naudoti radioaktyviuosius
preparatus.

Pries pradédamas gydyma, gydytojas, atlikdamas pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrima,
patikrins, ar paciento naviko Igsteliy pavirsiuje yra PSMA.

Pluvicto Svirks¢iama arba lasinama | veng kas 6 savaites. Pacientui skiriama ne daugiau kaip 6 vaisto
dozes.

Siekiant laiku nustatyti tam tikra Salutinj poveikj, pries pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu
pacientui atliekami kraujo tyrimai. Atsizvelgdamas | Siy tyrimy rezultatus ir visus Salutinio poveikio
reiskinius, kurie gali pasireiksti pacientui, gydytojas gali nuspresti gydyma Pluvicto atidéti, pakeisti
arba visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Pluvicto, jskaitant atsargumo priemones, kuriy reikia imtis siekiant sumazinti
radioaktyviujy daleliy poveikj pacientams ir aplink juos esantiems Zzmonéms, rasite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininka.
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Kaip veikia Pluvicto?

Jis veikia prisijunges prie PSMA baltymo, kurio yra prostatos vézio Igsteliy pavirSiuje. Radioaktyviosios
dalelés sunaikina naviko lasteles, prie kuriy jis prisijungia, taCiau beveik neveikia Salia esanciy lasteliu.

Kokia Pluvicto nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Pluvicto pailgina laika, kurj pacientas iSgyvena, kol liga paiméja, ir bendrajj
iSgyvenamuma.

Pagrindiniame tyrime su 831 pacientu, serganciu progresuojanciu, metastazavusiu, kastracijai atspariu
ir PSMA teigiamu prostatos véZziu, 551 pacientas buvo gydomas Pluvicto kartu su kitais vaistais nuo
prostatos veézio (tinkamiausias standartinis gydymas), o 280 pacienty buvo taikomas tik standartinis
gydymas. Tyrimas parodé, kad Pluvicto gydomy pacienty liga vidutiniSkai neprogresavo 8,7 ménesio, 0
gydomy tik standartinémis gydymo priemonémis - vidutiniskai 3,4 ménesio. Be to, pacientai, kuriems
buvo taikomas standartinis gydymas, vidutiniSkai iSgyveno 15,3 ménesio, o pacientai, kuriems buvo
taikomas standartinis gydymas - 11,3 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Pluvicto vartojimu?

Dazniausias Pluvicto Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis,
burnos sausme, pykinimas, anemija (sumazéjes raudonujy kraujo lasteliy kiekis), sumazéjes apetitas
ir viduriy uzkietéjimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra anemija,
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), limfopenija (sumazéjes baltyjy kraujo Iasteliy
limfocity kiekis kraujyje) ir nuovargis.

ISsamy visy Pluvicto Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Pluvicto buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Pluvicto pailgina laika, kurj progresuojantis, metastazaves, kastracijai atsparus ir PSMA
teigiamas prostatos vézys neprogresuoja, ir bendrajj iSgyvenamuma. Nors gydymas Pluvicto gali
sukelti daugiau Salutinio poveikio reiskiniy nei standartinis gydymas, laikomasi nuomonés, kad juos
galima kontroliuoti. Europos vaisty agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad yra nedaug tokio tipo
véziu sergandiy pacienty gydymo galimybiy. Todél Agentiira nusprendé, kad Pluvicto nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pluvicto
vartojima?

Pluvicto prekiaujanti bendroveé uztikrins, kad $§j vaistg gaunantys pacientai gauty paciento vadovg su
svarbia informacija apie radioaktyvumo keliamg pavojy ir atsargumo priemones, kuriy_ jie turi imtis,
kad sumazinty savo ir juos supanciy Zzmoniy ekspozicija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pluvicto
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pluvicto vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Pluvicto Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Pluvicto

Daugiau informacijos apie Pluvicto rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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