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Pluvicto [lutetiu (}77Lu) vipivotida tetraxetan]
Prezentare generala a Pluvicto si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pluvicto si pentru ce se utilizeaza?

Pluvicto este un medicament utilizat pentru tratarea cancerului de prostata (o glanda a sistemului

reproducator masculin). Se utilizeaza cand cancerul este metastazat (s-a raspandit la alte parti ale
organismului), progresiv, rezistent la castrare (se agraveaza in pofida tratamentului de reducere a
nivelurilor de testosteron, hormonul sexual masculin), iar celulele canceroase au pe suprafata lor o
proteina numitad antigen de membrana specific prostatei (PSMA) (cancer de prostata PSMA pozitiv).

Pluvicto se utilizeaza in asociere cu terapia de privare de androgeni (tratament pentru reducerea
hormonilor sexuali masculini) la adulti tratati anterior cu inhibitori ai cdii receptorilor androgeni
(medicamente pentru cancerul de prostata) si cu un medicament din clasa de medicamente impotriva
cancerului, numite taxani. Pluvicto si terapia de privare de androgeni se pot asocia si cu inhibitorii
cailor receptorilor androgeni.

Pluvicto este un medicament radiofarmaceutic (medicament care emite o cantitate mica de
radioactivitate) care contine substanta activa vipivotida tetraxetan de lutetiu (177Lu).

Cum se utilizeaza Pluvicto?

Deoarece emana o anumita cantitate de radioactivitate, Pluvicto se utilizeazad numai in zone controlate
speciale si trebuie administrat pacientilor de catre profesionisti din domeniul sanatatii calificati si
autorizati sa utilizeze produse radiofarmaceutice.

inainte de inceperea tratamentului, medicul va verifica dacd tumorile pacientului au PSMA pe
suprafetele celulare, folosind scanarea prin tomografie cu emisie de pozitroni (PET).

Pluvicto se administreaza prin injectie sau perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data la
6 saptamani, pana la 6 doze in total.

Inainte si in timpul tratamentului, se vor efectua analize de sdnge pentru a detecta din timp anumite
reactii adverse. Pe baza rezultatelor acestor analize si a reactiilor adverse pe care le poate avea
pacientul, medicul poate hotari amanarea, modificarea sau oprirea tratamentului cu Pluvicto.

Pentru mai multe informatii despre Pluvicto, inclusiv masurile de precautie care trebuie luate pentru a
limita expunerea la radioactivitate a pacientilor si a persoanelor din jurul lor, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Pluvicto?

Pluvicto actioneaza legandu-se de proteina PSMA care se gaseste pe suprafata celulelor canceroase
prostatice. Radioactivitatea pe care o emite substanta omoara celulele tumorale de care este legata,
dar are efect mic asupra celulelor invecinate.

Ce beneficii a prezentat Pluvicto pe parcursul studiilor?

S-a dovedit ca Pluvicto este eficace in prelungirea duratei de viata a pacientilor, fara agravarea
cancerului, si a duratei lor de viata, in general.

Intr-un studiu principal care a cuprins 831 de pacienti cu cancer de prostata progresiv, metastazat,
rezistent la castrare si PSMA-pozitiv, 551 de pacienti au fost tratati cu Pluvicto in asociere cu alte
tratamente pentru cancer de prostata (cel mai bun tratament standard), iar 280 au primit doar
tratament standard. Studiul a aratat ca pacientii carora li s-a administrat Pluvicto au trait in medie
8,7 luni fara agravarea cancerului, fata de 3,4 luni in medie in cazul celor tratati numai cu tratamentul
standard. In plus, pacientii tratati cu Pluvicto au tr&it in medie 15,3 luni, iar cei care au primit
tratamentul standard au trait 11,3 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Pluvicto?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pluvicto (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt oboseald, uscaciunea gurii, greata, anemie (numar mic globule rosii), scaderea poftei de mancare
si constipatie.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 20) sunt anemie,
trombocitopenie (numar mic de trombocite), limfopenie (numar mic de limfocite, un tip de globule
albe) si oboseala.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pluvicto, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Pluvicto in UE?

S-a dovedit ca Pluvicto prelungeste durata de supravietuire fara agravarea bolii si durata de
supravietuire, in general, la persoanele cu cancer de prostata progresiv, metastazat, rezistent la
castrare si PSMA-pozitiv. Desi tratamentul cu Pluvicto poate cauza mai multe reactii adverse decat
tratamentul standard, acestea sunt considerate gestionabile terapeutic. Agentia Europeana pentru
Medicamente a remarcat, de asemenea, ca optiunile de tratament disponibile pentru pacientii cu acest
tip de cancer sunt limitate. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Pluvicto sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pluvicto?

Compania care comercializeaza Pluvicto se va asigura ca pacientii carora li se administreaza acest
medicament au acces la un ghid pentru pacienti care contine informatii importante despre riscul de
radioactivitate si masurile de precautie pe care trebuie sa le ia pentru a limita expunerea lor si a
persoanelor din jurul lor la radioactivitate.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pluvicto, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pluvicto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Pluvicto sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pluvicto

Informatii suplimentare cu privire la Pluvicto sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pluvicto
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