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Pylclari (piflufolastat (*8F))

Pregled informacija o lijeku Pylclari i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pylclari i za s$to se koristi?

Pylclari je dijagnosticki lijek koji se koristi u odraslih osoba s rakom prostate za otkrivanje stanica raka
prostate s bjelan¢evinom naziva prostata-specifican membranski antigen (PSMA), na temelju snimanja
pod nazivom pozitronska emisijska tomografija (PET).

Primjenjuje se:

e kako bi se utvrdilo je li se rak prostate prosSirio na limfne ¢vorove i druga tkiva izvan prostate prije

pocetka terapije

e kako bi se utvrdilo je li se rak prostate ponovo razvio u bolesnika u kojih se razina prostata-
specificnog antigena (PSA) u krvi povecava nakon prethodne terapije

Pylclari sadrzava djelatnu tvar piflufolastat (18F).
Kako se Pylclari primjenjuje?

Lijek smiju primjenjivati samo lijeCnici specijalisti sa stru¢nim tehnickim znanjem za primjenu
sredstava za dijagnosticko snimanje uz pomo¢ radiofarmaceutika i rukovanje njima, i to u ambulanti
nuklearne medicine.

Pylclari se primjenjuje kao injekcija u venu, a nakon injekcije provodi se PET snimanje.

Za vise informacija o primjeni lijeka Pylclari procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Pylclari?

Djelatna tvar lijeka Pylclari, piflufolastat (18F), veze se na PSMA, koji se u velikom broju nalazi na
povrsini vecine stanica raka prostate. Kada se ovaj dijagnosticki lijek daje bolesniku, veze se na PSMA i
stanice ga apsorbiraju. Buduc¢i da sadrzi radioaktivni fluor (18F), ispusta zracCenje, Sto se moze otkriti
tijekom PET snimanja. Lijecnici tada mogu vidjeti gdje se u tijelu nalaze stanice raka. Lijek Pylclari nije
namijenjen lijeCenju raka prostate.
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Koje su koristi od lijeka Pylclari utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od lijeka Pylclari utvrdene su u trima glavnim ispitivanjima.

U prvom ispitivanju na 385 muskaraca s rakom prostate svi bolesnici primili su lijek Pylclari i prosli su
pretragu PET kako bi se provijerila lokacija stanica raka. Nakon Sto su tri lijeCnika pregledala snimku,
bolesnici s visokorizi¢nim rakom zatim su operirani kako bi im se uklonila prostata.

Medu 252 bolesnika kojima je odstranjena prostata, rezultati PET snimanja ispravno su pokazali
odsutnost stanica raka u dijelovima prostate u visSe od 96 % bolesnika.

Drugo ispitivanje ukljucivalo je 208 muskaraca kod kojih se sumnjalo na rak prostate koji se vratio
nakon lijeCenja i nije se mogao potvrditi standardnim snimanjem. U tom su ispitivanju svi bolesnici
primili lijek Pylclari i prosli su pretragu PET. Rezultati PET snimanja pokazali su najmanje jednu leziju
raka u 59 do 66 % bolesnika, ovisno o lijeCniku koji je analizirao rezultate snimanja, a snimanjem je
ispravno utvrdeno mjesto lezije kod 85 do 87 % bolesnika.

Trece ispitivanje obuhvatilo je 215 muskaraca kod kojih se sumnjalo na rak prostate koji se vratio
nakon prethodne terapije. Ti su bolesnici primili ili Pylclari ili *8F-fluorokolin (drugi dijagnosticki lijek za
snimanje) prije snimanja PET, a zatim su primili drugi dijagnosticki lijek te su prosli jos jedno snimanje
PET-a do 12 dana kasnije. Na temelju pretrage PET otkriven je rak prostate u 58 % tih bolesnika
nakon sto su primili lijek Pylclari, u usporedbi s 40 % nakon Sto su bolesnici primili drugi dijagnosticki
lijek.

Koji su rizici povezani s lijekom Pyiclari?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Pylclari potrazite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave lijeka Pylclari (koje se mogu javiti u vise od 1 na 100 osoba) ukljuc¢uju glavobolju i
gubitak okusa (disgeuziju).

Zasto je lijek Pyiclari odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove smatrala je da se primjenom lijeka Pylclari nude poboljSanja u odnosu na
postojece metode za otkrivanje raka prostate koji jos nije lijecen ili se vratio te za probir bolesnika koji
mogu imati koristi od lijeCenja usmjerenog na PSMA. Nuspojave lijeka Pylclari obi¢no su bile blage i
njegov se sigurnosni profil smatrao prihvatljivim. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od

lijeka Pylclari nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Pylclari?

Tvrtka koja lijek Pylclari stavlja u promet dostavit ¢e lije¢nicima od kojih se oCekuje da ¢e primjenjivati
ovaj dijagnosticki lijek komplete za obuku koji ¢e im pomodi u tumacenju rezultata PET snimanja.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pylclari takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pylclari kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Pylclari pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Pylclari

Vise informacija o lijeku Pylclari dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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