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Co je pripravek Pluvicto a k cemu se pouziva?

Pluvicto je IéCivy pFipravek pouzivany k l1é¢bé karcinomu prostaty (zldzy muzského reprodukéniho
systému). Pouziva se v pFipadé, ze je karcinom metastazujici (Sifi se do dalsich ¢asti téla), progresivni,
kastracné rezistentni (zhorSuje se navzdory Ié¢bé zamérené na snizeni hladin muzského pohlavniho
hormonu testosteronu) a nadorové buriky maji na svém povrchu protein (bilkovinu) zvany prostaticky
specificky membranovy antigen (PSMA) (karcinom prostaty je pozitivni na PSMA).

Pripravek Pluvicto se pouzivad v kombinaci s androgen deprivacni terapii (IéCbou zaméFenou na snizeni
muzZskych pohlavnich hormond) u dospélych, ktefi byli dfive Ié€eni inhibitory drahy androgenniho
receptoru (pfipravky k 1é¢bé karcinomu prostaty) a I1éCivym pripravkem ze skupiny protinadorovych
lé¢ivych pripravkd zndmych jako taxany. K 1é&bé pripravkem Pluvicto a androgen deprivacni terapii Ize
rovnéz pridat Ié¢bu inhibitory drahy androgennich receptord.

Pripravek Pluvicto je radiofarmakum (IéCivy pripravek, ktery vyzaruje malé mnozstvi radioaktivity)
obsahujici Iécivou latku lutecium-(177Lu) vipivotid tetraxetan.

Jak se pripravek Pluvicto pouziva?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pluvicto vyzaruje urcitou radioaktivitu, pouziva se pouze ve zvlastnich
kontrolovanych prostorech a pacientdim jej musi poddvat zdravotnicti pracovnici s kvalifikaci
a opravnénim k pouzivani radiofarmak.

Pfed zahdajenim léc¢by lékaf u pacienta pozitronovou emisni tomografii ovéfi, zda buriky karcinomu
vykazuji na povrchu antigen PSMA.

PFipravek Pluvicto se podava ve formé injekce nebo infuze (kapani) do Zily kazdych Sest tydn(, a to az
do celkového poctu Sest davek.

Pred 1éCbou a béhem ni budou provedeny krevni testy, aby se véas odhalily urcité nezadouci ucinky. Na
zakladé vysledkd téchto testl a vyskytu jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které se u pacienta mohou
objevit, se Iékaf miZe rozhodnout 1é&bu pFipravkem Pluvicto odloZit, zmé&nit nebo ukondit.

Vice informaci o pripravku Pluvicto, véetné opatreni, kterd by méla byt prijata k omezeni ozareni
pacientl a osob v jejich okoli, naleznete v piibalové informaci nebo se obraftte na svého Iékare &i
lékarnika.
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Jak pripravek Pluvicto pisobi?

PFipravek Pluvicto plsobi tak, ze se navadZe na protein PSMA nachdzejici se na povrchu nddorovych
bunék prostaty. Radioaktivita, kterou pfipravek vyzafruje, zabiji nadorové bunky, na které je navazan,
ale na sousedni bunky ma maly ucinek.

Jaké prinosy pripravku Pluvicto byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Pluvicto je ucinny pfi prodluzovani doby, po kterou pacienti Ziji bez
zhorseni karcinomu, i celkové doby preziti.

V hlavni studii zahrnujici 831 pacientl s progresivnim, metastazujicim, kastraéné rezistentnim a PSMA
pozitivhim karcinomem prostaty bylo 551 pacientl Ié&eno piipravkem Pluvicto v kombinaci s jinymi
typy |1é¢by karcinomu prostaty (nejlepsi standardni péci) a 280 dostavalo samotnou standardni pédi.
Studie prokazala, ze pacienti, kterym byl podavan pfipravek Pluvicto, zili bez zhorseni karcinomu

v priméru 8,7 mésice, zatimco u pacientl podstupujicich pouze standardni 1é¢bu se jednalo v priméru
0 3,4 mésice. Navic pacienti |é¢eni pfipravkem Pluvicto Zili v priméru 15,3 mésice, zatimco pacienti se
standardni péci 11,3 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pluvicto?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pluvicto (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, sucho v Ustech, nauzea (pocit na zvraceni), anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek),
snizend chut k jidlu a zacpa.

Nejcasté&jsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 20) jsou anémie,
trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desti¢ek), lymfopenie (nizké hladiny lymfocytd, co? je druh
bilych krvinek) a Unava.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Pluvicto je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Pluvicto registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Pluvicto prodluzuje jak dobu, po kterou osoby s progresivnim,
metastazujicim, kastracné rezistentnim a PSMA pozitivhim karcinomem prostaty Ziji bez zhorseni
onemocnéni, tak celkovou dobu preziti. PFestoze |é¢ba pFipravkem Pluvicto mize vyvolat vice
nezadoucich G¢inkd nez standardni péce, tyto nezadouci G¢inky jsou povazovany za zvladatelné.
Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky rovnéz konstatovala, Ze u pacientd s timto typem karcinomu
jsou k dispozici pouze omezené moznosti Ié¢by. Agentura proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Pluvicto
prevy$uji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pluvicto?

Spolecnost, ktera pripravek Pluvicto dodava na trh, zajisti, aby pacienti, kterym je tento lécivy
pfipravek podavan, méli pFistup k pfiruéce pro pacienty obsahujici dleZité informace o riziku
radioaktivity a opatrenich, kterd by méli dodrzovat za ucelem omezeni ozareni u sebe a osob v jejich
okoli.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a udinné pouzivani pripravku Pluvicto, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pluvicto pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Pluvicto jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pluvicto

Dalsi informace o pripravku Pluvicto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto.
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