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Pylclari (piflufolastat (*8F))

Sammanfattning av Pylclari och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Pyiclari och vad anvadnds det for?

Pylclari ar ett diagnostiskt lakemedel som ges till vuxna med prostatacancer for att upptacka
prostatacancerceller med ett protein som kallas prostataspecifikt membranantigen (PSMA), med hjalp
av den kroppsskanning som kallas positronemissionstomografi (PET).

Det ges

o for att ta reda pd om prostatacancern har spridit sig till lymfkértlar och andra vavnader utanfor
prostatan innan behandling pabérjas,

o for att ta reda pa om prostatacancern har kommit tillbaka hos patienter vars nivder av
prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet dkar efter tidigare behandling.

Pylclari innehaller den aktiva substansen piflufolastat (18F).

Hur anvands Pylclari?

Lakemedlet far endast ges pa en utsedd anléggning fér nukledrmedicin av utbildad hélso- och
sjukvardspersonal med teknisk expertis inom anvandning och hantering av medel fér nuklearmedicinsk
avbildning.

Pylclari ges som en injektion i en ven och en PET-undersdkning utfors efter injektionen.

Fér mer information om hur du anvander Pylclari, l1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pylclari?

Den aktiva substansen i Pylclari, piflufolastat (18F), binder till PSMA, som finns i stora méngder pa ytan
av de flesta prostatacancerceller. Nar detta diagnostiska Iakemedel ges till en patient binds det till
PSMA och tas upp av cellerna. Eftersom det innehdller radioaktivt fluor (18F) avger det stralning som
kan detekteras under en PET-skanning. Lakarna kan sedan se var i kroppen cancercellerna befinner
sig. Pylclari behandlar inte prostatacancer.
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Vilka fordelar med Pyiclari har visats i studierna?

Férdelarna med Pylclari visades i tre huvudstudier.

I den férsta studien, som omfattade 385 man med prostatacancer, fick samtliga patienter Pylclari och
genomgick PET-undersékning for att kontrollera cancercellernas lokalisering. Efter att tre olika lakare
hade tittat pa skanningen genomgick patienter med hégriskcancer en operation for att ta bort
prostatan.

Av de 252 patienter vars prostata togs bort visade resultaten av PET-undersdkningen korrekt
franvaron av cancerceller i delar av prostatan hos éver 96 procent av patienterna.

I den andra studien ingick 208 man med misstankt prostatacancer som hade kommit tillbaka efter
behandling och som inte kunde bekraftas med hjdlp av en standardskanning. I denna studie fick alla
patienter Pylclari och genomgick PET-undersékning. Resultaten av PET-skanningen visade minst en
cancerlesion hos 59-66 procent av patienterna, beroende pa vilken lakare som analyserade resultaten
av skanningen, och skanningen identifierade pd ett korrekt satt platsen for lesionen hos 85-87 procent
av dem.

Den tredje studien omfattade 215 man med misstankt prostatacancer vars sjukdom hade kommit
tillbaka efter behandlingen. Dessa patienter fick antingen Pylclari eller 18F-fluorokolin (ett annat
diagnostiskt lakemedel som anvands vid bilddiagnostik) innan de genomgick PET-undersdkning, och
fick sedan det andra diagnostiska ldkemedlet och genomgick en annan PET-undersdkning upp till

12 dagar senare. PET-undersbkningarna pavisade prostatacancer hos 58 procent av dessa patienter
efter att de fatt Pylclari, jdmfért med 40 procent efter att patienterna hade fatt det andra diagnostiska
ldkemedlet.

Vilka ar riskerna med Pyiclari?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Pylclari finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pylclari (kan férekomma hos fler an 1 av 100 anvandare)
ar huvudvark och smakfoérlust (dysgeusi).

Varfor ar Pylclari godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att anvandningen av Pylclari erbjod férbattringar
jamfért med befintliga metoder fér att upptacka prostatacancer som annu inte behandlats eller som
har kommit tillbaka, och fér screening av patienter som kan ha nytta av PSMA-riktad behandling.
Pylclaris biverkningar var i regel lindriga och dess sékerhetsprofil ansdgs vara godtagbar. EMA fann
darfor att fordelarna med Pylclari ar stérre an riskerna och att Pylclari kan godkannas for forsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pylclari?

Féretaget som marknadsfor Pylclari kommer att férse lakare som forvantas anvanda detta diagnostiska
ldkemedel med utbildningsmaterial till stéd for tolkningen av PET-skanningar.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Pylclari har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pylclari kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Pylclari utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Pyiclari

Mer information om Pylclari finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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