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Pylclari (piflufolastats (*8F))

Pylclari parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pyiclari un kapec tas lieto?

Pylclari ir diagnostikas zales, ko lieto pieaugusajiem ar prostatas vézi, lai noteiktu prostatas véza Stinas
ar proteinu, ko dévé par prostatas-specifisku membranas antigénu (PSMA), izmantojot kermena
skenésanu, ko déve par pozitronu emisijas tomografiju (PET).

Tas lieto,

e lai pirms arstéSanas uzsaksanas noskaidrotu, vai prostatas vézis ir izplatijies uz limfmezgliem un
citiem audiem arpus prostatas;

e lai noskaidrotu, vai prostatas vézis ir atjaunojies pacientiem, kuriem péc iepriek$€jas arstésanas
palielinas prostatas specifiska antigéna (PSA) limenis asinis.

Pylclari satur aktivo vielu piflufolastatu (18F).

Ka lieto PyIclari?

Sis zales var ievadit tikai ipasi tam paredzéta kodolmedicinas iestadé apmaciti veselibas apripes
specialisti, kuriem ir tehniskas zinaSanas kodolmedicinas attéldiagnostikas lidzeklu izmantosana un
darba ar tiem.

Pylclari ievada véna injekcijas veida, un péc injekcijas veic PET skeng&sanu.

Papildu informaciju par Pylclari lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Pyiclari darbojas?

Pylclari aktiva viela piflufolastats (18F) saistas ar PSMA, kas liela skaita atrodas uz lielakas dalas
prostatas véza Sitnu virsmas. Kad Sis diagnostiskas zales ievada pacientam, tas saistas ar PSMA un
uzsiicas Slinas. Ta ka Sis zales satur radioaktivo fluoru (18F), tas nogada starojumu, ko var noteikt PET
skenésanas laika. P&c tam arsti var redzét, kur organisma atrodas véza stinas. Pylclari nearsté
prostatas vézi.
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Kadi Pyliclari ieguvumi atklati petijumos?

Pylclari ieguvumi tika pieraditi trijos pamatpétijumos.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 385 viriesi ar prostatas vézi, visi pacienti sanéma Pylclari un veica
PET skenésanu, lai parbauditu véza Stinu atrasanas vietu. Péc tam, kad tris dazadi arsti bija izmekIgjusi
skenésanas rezultatus, pacientiem ar augsta riska vézi veica operaciju, lai iznemtu prostatu.

No 252 pacientiem, kuriem prostata tika iznemta, PET skené&Sanas rezultati pareizi liecinaja, ka vairak
neka 96 % pacientu prostatas dalas nebija véza sunu.

Otraja pétijuma iesaistija 208 virieSus ar iesp&jamu prostatas vézi, kas bija recidivéjis péc arstéSanas
un ko nevaréja apstiprinat, izmantojot standarta skené&sanu. éajé pétijuma visi pacienti sanéma
Pylclari un veica PET skené&Sanu. PET skené&Sanas rezultati uzradija vismaz vienu véza bojajumu 59 %
lidz 66 % pacientu atkariba no arsta, kas analizéja skené&sanas rezultatus, un skenésanas rezultati
pareizi noteica bojajuma atrasanas vietu 85 % lidz 87 % pacientu.

Tresaja pétijuma iesaistija 215 virieSus ar iesp&jamu prostatas vézi, kas bija recidivéjis péc arstésanas.
Sie pacienti sanéma Pylclari vai 8F-fluorholinu (citas diagnostikas zales, ko izmanto attélveido$ana)
pirms PET skenéSanas, un tad sanéma citas diagnostikas zales un péc 12 dienam veica citu PET
skenésSanu. PET skené&sana atklaja prostatas vézi 58 % no Siem pacientiem péc Pylclari lietosanas,
salidzinot ar 40 % pé&c tam, kad pacienti bija sanémusi citas diagnostiskas zales.

Kads risks pastav, lietojot Pyiclari?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pylclari, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Pylclari blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir galvassapes un
garSas zudums (disgeizija).

Kapeéc PyiIclari ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira uzskatija, ka Pylclari lietoSana piedava uzlabojumus salidzindjuma ar esoSajam
metodém prostatas véza atklasanai, kas vél nav arstéts vai ir atgriezies, un tadu pacientu skriningam,
kuriem var bt noderiga uz PSMA vérsta arstéSana. Pylclari blakusparadibas parasti bija vieglas un to

droSuma profils tika uzskatits par pienemamu. Tadé] agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Pylclari,

parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pyliclari lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Pylclari, izsniegs arstiem, kuriem, paredzams, bis jalieto Sis
diagnostikas zales, izglitojoSus materialus, lai atbalstitu PET skené&sanas interpretaciju.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Pyliclari
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Pylclari lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pylclari
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Pyliclari

Sikaka informacija par Pylclari ir atrodama agentliras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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