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Pylclari (piflufolastat-(*8F))

Prehled pro pripravek Pylclari a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pyiclari a k c¢emu se pouziva?

Pylclari je diagnosticky pripravek, ktery se pouziva u dospélych s karcinomem prostaty k detekci
rakovinnych bunék prostaty obsahujicich bilkovinu zvanou prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA) pomoci vySetieni znamého jako pozitronova emisni tomografie (PET).

Pouziva se:

e ke zjisténi, zda se karcinom prostaty rozsifil do lymfatickych uzlin a dalSich tkani mimo prostatu,

a to pred zahajenim lécby,

o ke zji$téni, zda doslo k navratu karcinomu prostaty u pacientll, u nichZ se po predchozi 1é¢bé
zvysSuji hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi.

Pripravek Pylclari obsahuje 1éCivou latku piflufolastat-(18F).

Jak se pripravek Pylclari pouziva?

Tento pripravek mizZe byt podavén pouze v uréeném zafizeni nukledrni mediciny vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky s odbornymi znalostmi, pokud jde o pouziti radiodiagnostickych latek a
zachazeni s nimi.

Ptipravek Pylclari se podava formou injekce do Zily a po podani injekce se provede vysSetieni PET.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Pylclari naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Pylclari ptsobi?

Léciva latka v pripravku Pylclari, piflufolastat-(18F), se vaze na bilkovinu PSMA, ktera se nachazi ve
velkém mnozstvi na povrchu vétsiny rakovinnych bunék prostaty. Po podani pacientovi se tento
diagnosticky pripravek vaze na bilkovinu PSMA a je absorbovan burikami. Vzhledem k tomu, ze
obsahuje radioaktivni fluor (18F), vydava zareni, které Ize pfi vySetfeni PET detekovat. Lékafi tak
mohou zjistit, kde se v téle nachazeji rakovinné bunky. Pfipravek Pylclari karcinom prostaty nelédi.
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Jaké prinosy pripravku Pyiclari byly prokazany v prlibéhu studii?

PFinosy pfipravku Pylclari byly prokazany ve tfech hlavnich studiich.

V prvni studii, do které bylo zatfazeno 385 muzd s karcinomem prostaty, byl véem pacientim podan
pripravek Pylclari a podstoupili vy&etfeni PET k lokalizaci rakovinnych bunék. Poté, co t¥i rdzni 1ékafi
snimky vyhodnotili, podstoupili pacienti s vysoce rizikovym karcinomem chirurgicky zékrok na
odstranéni prostaty.

Z 252 pacientl, kterym byla odstranéna prostata, vysledky vy&etfeni PET spravné prokazaly absenci
rakovinnych bunék v &astech prostaty u vice nez 96 % pacientd.

Do druhé studie bylo zafazeno 208 muz{ s podezienim na karcinom prostaty, ktery se po 1é¢bé vratil a
ktery nebylo moZné potvrdit standardnim vysetfenim. V této studii byl véem pacientim podan
pfipravek Pylclari a podstoupili vySetfeni PET. Vysledky vySetfeni PET prokazaly alespon jednu
nadorovou lézi u 59 a? 66 % pacientl, a to v zavislosti na Iékafi, ktery vysledky vySetfeni analyzoval.
Toto vySetfeni spravné lokalizovalo 1ézi u 85 aZ 87 % pacientd.

Do tFeti studie bylo zafazeno 215 muz{ s podezienim na karcinom prostaty, ktery se po 1é¢bé vratil.
Témto pacientiim byl pfed vysetfenim PET podan bud’ ptipravek Pylclari, nebo fluorcholin-(18F) (jiny
diagnosticky ptipravek pouzivany k zobrazovani) a poté jim byl do 12 dn{ podéan druhy diagnosticky
pripravek a podstoupili dalsi vySetieni PET. VySetfeni PET odhalilo karcinom prostaty u 58 % z téchto
pacient poté, co jim byl podan pFipravek Pylclari, ve srovnani se 40 % pacientd, kterym byl podan
jiny diagnosticky pfipravek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pyiclari?

Uplny seznam nezadoucich Gc&inkd a omezeni pripravku Pylclari je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Pylclari (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100)
jsou bolest hlavy a dysgeuzie (ztrata chuti).

Na zakladé ceho byl pripravek Pylclari registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pouzivani pripravku Pylclari pfineslo
zlepseni v porovnani se stavajicimi metodami zjistovani karcinomu prostaty, ktery dosud nebyl [éen
nebo se vratil, a metodami screeningu pacientd, pro které mdze byt |é¢ba zaméFend na PSMA
pfinosna. Nezadouci UcCinky pfipravku Pylclari byly obvykle mirné a jeho bezpecnostni profil byl
povazovan za prijatelny. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Pylclari pfevysuji jeho rizika, a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Pylclari?

Spole¢nost, ktera pripravek Pylclari dodava na trh, poskytne Iékaidm, u nichZ se ocekava, Ze budou
tento diagnosticky pripravek pouzivat, edukacni materialy na podporu interpretace vySetfeni PET.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Pylclari, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u v8ech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Pylclari pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pripravkem Pylclari jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pylclari

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