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Pluvicto (lutet (*”7Lu) wipiwotyd tetraksetan)
Przeglad wiedzy na temat leku Pluvicto i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pluvicto i w jakim celu sie go stosuje

Pluvicto jest lekiem stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego (gruczot w meskim ukfadzie
rozrodczym). Lek stosuje sie, gdy nowotwér jest w stadium przerzutéw (szerzy sie do innych czesci
ciata), postepuje, jest oporny na kastracje (zmiany pogarszajg sie mimo leczenia powodujgcego
obnizenie poziomu meskiego hormonu piciowego, testosteronu), a na powierzchni komorek
nowotworowych obecne jest biatko zwane antygenem btonowym swoistym dla gruczotu krokowego
(ang. prostate specific membrane antigen, PSMA) (PSMA-dodatni rak gruczotu krokowego).

Lek Pluvicto stosowany jest tacznie z deprywacjq androgenow (leczenie majace na celu obnizenie
poziomu meskich hormondw ptciowych) u oséb dorostych leczonych wczesniej inhibitorami szlaku
receptora androgenowego (leki stosowane w raku gruczotu krokowego) i lekiem nalezgacym do grupy
lekéw przeciwnowotworowych znanych jako taksany. Do terapii lekiem Pluvicto i deprywacji
androgendéw mozna takze dodawac inhibitory szlaku receptora androgenowego.

Pluvicto jest radiofarmaceutykiem (lek, ktéry uwalnia niewielkg dawke radioaktywnosci) zawierajgcym
lutet (177Lu) wipiwotyd tetraksetan jako substancje czynna.

Jak stosowac lek Pluvicto

Poniewaz lek Pluvicto uwalnia okreslong dawke promieniowania radioaktywnego, jest on stosowany
wytgcznie w specjalnie kontrolowanych miejscach i musi by¢ podawany pacjentom przez przedstawicieli
fachowego personelu medycznego posiadajgacych odpowiednie kwalifikacje i uprawnionych do
stosowania radiofarmaceutykow.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz sprawdzi, czy na powierzchni komdrek nowotworu u pacjenta
wystepuje PSMA, wykonujac badania obrazowe metoda pozytonowej tomografii emisyjnej (PET).

Lek Pluvicto podaje sie we wstrzyknieciu lub wlewie dozylnym (kropléwce) co 6 tygodni, maksymalnie
w 6 dawkach facznie.

Przed leczeniem i w jego trakcie wykonywane beda badania krwi w celu wczesnego wykrycia
niektérych dziatan niepozadanych. W zaleznosci od wynikéw tych badan i wszelkich dziatan
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niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ u pacjenta, lekarz moze podja¢ decyzje o wstrzymaniu, zmianie
lub zaprzestaniu stosowania leku Pluvicto.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pluvicto, w tym $rodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ w
celu ograniczenia narazenia pacjentéw i 0sob z ich otoczenia na promieniowanie radioaktywne,
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pluvicto

Dziatanie leku Pluvicto polega na przytaczaniu sie do biatka PSMA wystepujacego na powierzchni
komorek raka gruczotu krokowego. Radioaktywnos$¢ emitowana przez lek powoduje obumieranie
komorek nowotworowych, do ktorych lek sie przytaczyt, ale ma niewielki wptyw na komorki z nimi
sgsiadujace.

Korzysci ze stosowania leku Pluvicto wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Pluvicto skutecznie wydtuza czas przezycia bez pogorszenia zmian nowotworowych
oraz catkowity czas przezycia pacjentéw.

W badaniu gtéwnym prowadzonym z udziatem 831 pacjentdw z postepujacym, przerzutowym,
opornym na kastracje i PSMA-dodatnim rakiem gruczotu krokowego, 551 pacjentom podawano lek
Pluvicto w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu raka gruczotu krokowego (najlepsze
leczenie standardowe), a u 280 pacjentéw stosowano wytgcznie leczenie standardowe. W badaniu tym
wykazano, ze pacjenci otrzymujacy lek Pluvicto zyli $Srednio 8,7 miesigca bez pogorszenia zmian
nowotworowych, w poréwnaniu z czasem wynoszacym srednio 3,4 miesigca w przypadku pacjentow
stosujqcych jedynie leczenie standardowe. Ponadto pacjenci otrzymujacy lek Pluvicto przezywali
$rednio 15,3 miesigca, natomiast u pacjentdéw stosujacych leczenie standardowe czas przezycia wynosit
11,3 miesigca.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pluvicto

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pluvicto (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, suchos$¢ w ustach, nudnosci (mdtosci), niedokrwistos¢ (mata
liczba czerwonych krwinek), zmniejszony apetyt i zaparcia.

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 20 pacjentéw) to: niedokrwistos,
matoptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi), limfopenia (mata liczba limfocytéw, czyli rodzaju biatych
krwinek) oraz zmeczenie.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pluvicto znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pluvicto w UE

Wykazano, ze u pacjentow z postepujacym, przerzutowym, opornym na kastracje i PSMA-dodatnim
rakiem gruczotu krokowego lek Pluvicto wydtuza zaréwno czas przezycia bez pogorszenia zmian
nowotworowych, jak i catkowity czas przezycia. Chociaz stosowanie leku Pluvicto moze powodowac
wiecej dziatan niepozadanych niz leczenie standardowe, dziatania te uznaje sie za mozliwe do
opanowania. Europejska Agencja Lekéw zwrocita rowniez uwage na ograniczone mozliwosci leczenia
dostepne dla pacjentdéw z tego typu nowotworem. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Pluvicto przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pluvicto

Firma, ktéra wprowadza lek Pluvicto do obrotu, zapewni pacjentowi otrzymujgacemu ten lek dostep do
poradnika dla pacjentéw zawierajacego wazne informacje na temat ryzyka zwigzanego z
radioaktywnoscig oraz $srodkow ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu ograniczenia narazenia siebie i
0s0b z otoczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pluvicto w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Pluvicto sg stale monitorowane.
Zgtaszane podejrzewane dziatania niepozadane leku Pluvicto sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Pluvicto

Dalsze informacje na temat leku Pluvicto znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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