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Pylclari (piflufolastatas (*8F))

Pylclari apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pylclari ir kam jis vartojamas?

Pylclari - tai diagnostinis preparatas, skiriamas prostatos véziu sergantiems suaugusiesiems vézinéms
Igsteléms su prostatos specifiniu membranos antigenu (PSMA) nustatyti atliekant organizmo
skenavima, vadinama pozitrony emisijos tomografija (PET).

Jis skiriamas:

e pries pradedant gydyma, siekiant nustatyti, ar prostatos vézys isplito | limfmazgius ir kitus prostatq
supancius audinius;

e siekiant nustatyti, ar atsinaujino prostatos vézys pacientams, kuriy prostatos specifinio antigeno
(PSA) koncentracija kraujyje po ankstesnio gydymo didéja;

Pylclari sudétyje yra veikliosios medziagos piflufolastato (18F).

Kaip vartoti Pyiclari?

Sj vaistg specialioje branduolinés medicinos patalpoje gali suleisti tik kvalifikuoti sveikatos priezitros
specialistai, turintys technines Zinias, kaip naudoti ir tvarkyti branduolines vaizdinimui skirtas
medziagas.

Pylclari Svirks¢iamas | vena, o po injekcijos atliekamas PET skenavimas.

Daugiau informacijos apie Pylclari vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Pylclari?

Veiklioji Pylclari medziaga piflufolastatas (*8F) jungiasi prie PSMA, kurio dideliais kiekiais randama
daugumos prostatos vézio Igsteliy pavirsiuje. Kai pacientui susvirks¢iamas Sis diagnostinis preparatas,
jis jungiasi su PSMA ir absorbuojamas lgstelése. Kadangi preparato sudetyje yra radioaktyviojo fluoro
(18F), jis skleidzia radiacija, kurig galima aptikti atliekant PET skenavima. Tokiu blddu gydytojai gali
pamatyti, kur Zmogaus organizme yra veéziniy lasteliy. Pylclari negydo prostatos vézio.
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Kokia Pylclari nauda nustatyta tyrimy metu?

Pylclari nauda buvo nustatyta atliekant tris pagrindinius tyrimus.

Atliekant pirmg tyrimg su 385 prostatos véziu serganciais vyrais, visiems pacientams buvo susvirksta
Pylclari ir atliktas PET skenavimas, siekiant nustatyti kurioje vietoje Zmogaus organizme yra véziniy
Iasteliy. Po to, kai trys skirtingi gydytojai iSanalizavo skenogramas, didelj pavojy kelianciu véziu
sergantiems pacientams atlikta prostatos pasalinimo operacija.

IS 252 pacienty, kuriy prostata buvo pasalinta, PET skenavimo duomenys teisingai parodé, kad
daugiau kaip 96 proc. pacienty prostatos dalyse nebuvo véziniy lasteliy.

Antrame tyrime dalyvavo 208 vyrai, kuriems buvo jtariamas po gydymo atsinaujines prostatos vézys,
kurio nebuvo galima patvirtinti atliekant jprastg skenavima. Siame tyrime visiems pacientams buvo
susvirksta Pylclari ir atliktas PET skenavimas. Priklausomai nuo skenavimo rezultaty analize atliekancio
gydytojo, iS PET skenavimo rezultaty 59-66 proc. pacienty nustatytas bent vienas su vézio poveikiu
susijes pakitimas, o pakitimo vieta skenavimo metu teisingai nustatyta 85-87 proc. Siy pacienty.

TreCiame tyrime dalyvavo 215 vyry, kuriems buvo jtariamas po gydymo atsinaujines prostatos vézys.
Siems pacientams, pries atliekant PET skenograma, buvo susvirksta Pylclari arba 8F-fluorcholino (kito
vaizdinimui atlikti naudojamo diagnostinio preparato), o véliau, praéjus ne daugiau kaip 12 dieny,
jiems buvo susvirksta kito diagnostinio preparato ir atlikta dar viena PET skenograma. Atlikus PET
skenogramas, prostatos vézys nustatytas 58 proc. pacienty, kuriems buvo skirtas Pylclari, palyginti su
40 proc. pacienty, kuriems buvo skirtas kitas diagnostinis preparatas.

Kokia rizika susijusi su Pylclari vartojimu?

ISsamy visy Pylclari Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Pylclari Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 100) yra galvos
skausmas ir skonio pojli¢io praradimas (dizgeuzija).

Kodél Pylclari buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura laikési nuomonés, kad metodas, kai dar negydyto ar atsinaujinusio prostatos
vézio nustatymui vartojamas Pylclari yra pazangesnis palyginti su esamais metodais ir siekiant atlikti
pacienty, kuriems pries PSMA nukreiptas gydymas gali biti naudingas, skenogramas. Pylclari Salutinis
poveikis paprastai buvo lengvas, o jo saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis. Todél Agentura
nusprendé, kad Pylclari nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pylclari
vartojima?

Pylclari prekiaujanti bendrové gydytojus, kuriems gali tekti naudoti Sj diagnostinj preparata, apripins
mokomaja medziaga, kurioje bus informacija apie tai, kaip vertinti PET vaizdus.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Pylclari vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZzitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pylclari vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Pylclari Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Pyilclari

Daugiau informacijos apie Pylclari rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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