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Pylclari (piflufolasztat (18F))

A Pylclari-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Pyiclari és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Pylclari egy diagnosztikai gydgyszer, amelyet prosztatadaganatban szenvedé felnétteknél
alkalmaznak a prosztata-specifikus membran antigénnek(PSMA) nevezett fehérjével rendelkezé
prosztatadaganat-sejteknek a pozitronemisszids tomografia (PET) néven ismert képalkoté vizsgalat
segitségével torténd kimutatasara.

A gydgyszert a kdvetkez6 esetekben alkalmazzak:

o a kezelés megkezdése el6tt annak megallapitdsédra, hogy a prosztatadaganat atterjedt-e a
nyirokcsomokra, illetve a prosztatan kivili egyéb szévetekre;

e annak megallapitasara, hogy kilujult-e a prosztatadaganat olyan betegeknél, akiknél a
prosztataspecifikus antigén (PSA) vérszintje korabbi kezelést kdvetden névekszik.

A Pylclari hatéanyaga a piflufolasztat (18F).

Hogyan kell alkalmazni a Pylclari-t?

A gyogyszert kizardlag a nuklearis diagnosztikaban a képalkotashoz hasznalt anyagok alkalmazasaban
és kezelésében technikai szakértelemmel rendelkezd egészségligyi szakember adhatja be az erre
kijelolt nuklearis gyogyaszati létesitményben.

A Pylclari-t vénaba adott injekciéként alkalmazzék, és az injekcidé beaddsa utén PET-vizsgalatot
végeznek.

A Pylclari alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pylclari?

A Pylclari hatéanyaga, a piflufolasztat (18F), a legtdbb prosztatadaganat-sejt felszinén nagy szamban
megtalalhaté PSMA-hoz kotddik. Amikor ezt a diagnosztikai gydgyszert beadjak a betegnek, az a
PSMA-hoz kotédik, és a sejtek felveszik. Mivel radioaktiv fluort (18F) tartalmaz, sugarzast bocsat ki,
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amely a PET-vizsgalat soran észlelhetd. Az orvosok igy lathatjak, hogy a szervezeten bellil hol
taldlhatok a daganatos sejtek. A Pylclari nem kezeli a prosztatadaganatot.

Milyen el6nyei voltak a Pylclari alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Pylclari el6nyeit harom f6 vizsgalatban igazoltak.

Az elsé vizsgalatban, amelyben 385, prosztatadaganatban szenvedoé férfi vett részt, minden beteg
Pylclari-t kapott, majd a daganatos sejtek elhelyezkedésének ellendrzésére iranyulé PET-vizsgalaton
esett at. Miutdn harom klilonb6z6 orvos tanulmanyozta a képalkotast, a magas kockazatu daganatos
betegek a prosztata eltavolitasat célzé sebészeti beavatkozason estek at.

Azon 252 beteg kozll, akiknek a prosztatajat eltavolitottak, a PET-vizsgalat eredményei a betegek
tobb mint 96%-anal helyesen mutattak ki, hogy nem voltak daganatos sejtek a prosztata egyes
részeiben.

A masodik vizsgalatban 208 olyan, feltételezett prosztatadaganatban szenved6 férfi vett részt, akiknek
a daganata a kezelés utan kidjult, de ez standard képalkoto vizsgalattal nem volt igazolhaté. Ebben a
vizsgalatban minden beteg Pylclari-t kapott, majd PET-vizsgdlaton esett at. A PET-vizsgalat
eredményei a betegek 59-66%-anal (a vizsgalat eredményeit elemzd orvos véleményétdl figgden)
legalabb egy daganatos elvaltozast mutattak, és a vizsgalat az esetek 85-87%-aban helyesen
hatarozta meg az elvaltozas helyét.

A harmadik vizsgalatban 215 olyan, feltételezett prosztatadaganatban szenvedd férfi vett részt,
akiknek a daganata a kezelés utan kidjult. Ezek a betegek Pylclari-t vagy 8F-fluorokolint (a
képalkotdashoz hasznalt masik diagnosztikai gydgyszert) kaptak a PET vizsgalat el6tt, majd legkésébb
12 nappal ezutdn a masik diagnosztikai gyogyszert kaptak, majd PET-vizsgalaton estek at. A PET-
vizsgalatok a betegek 58%-anal tartak fel prosztatadaganatot a Pylclari beadésa utan, illetve 40%-
uknal a masik diagnosztikai gydgyszer alkalmazasa utan.

Milyen kockazatokkal jar a Pylclari alkalmazasa?

A Pylclari alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Pylclari leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az
izérzékelés elvesztése (diszgeuzia).

Miért engedélyezték a Pylclari forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy itélte meg, hogy a Pylclari alkalmazasa a prosztatadaganat
kimutatasara szolgald, mar létez6 mddszerekhez képest javulast eredményezett a még nem kezelt
vagy kiljult prosztatadaganat kimutatdsaban, valamint azoknak a betegeknek a szlirésében, akik
szamara elényos lehet a PSMA-célzott kezelés. A Pylclari mellékhatasai altaldban enyhék voltak, és
biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak tekintették. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Pylclari
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pyilclari biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pylclari-t forgalmazdé vallalat a PET-vizsgalatok értelmezését segitd oktatasi anyagokat fog biztositani
az ezt a diagnosztikai gyégyszert varhatéan alkalmazé orvosok szamara.

A Pylclari biztonsagos és hatékony alkalmazdsa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Pylclari alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pylclari alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Pyiclari-val kapcsolatos egyéb informacio

A Pylclari-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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