Progreduji Vasi PSMA pozitivni pacienti
po lécbé ARTA a po chemoterapii zalozené
na bazi taxant?
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Prvni schvalena radioligandova terapie
karcinomu prostaty cilena na PSMA.' Toto nenf skuteény paciet.
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Indikace: ( A
Pfipravek Pluvicto v kombinaci s androgen deprivaéni terapii (ADT) s nebo bez inhibice drahy PLUVICTO

androgenniho receptoru (AR) je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s progresivnim metastazujicim : 7 ey
kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivhim na prostaticky specificky antigen lUtepl,Um (l LU) V|p|VDt|d tetraxetan
(PSMA\), ktefi byli [é€eni inhibici drahy AR a chemoterapii na bazi taxand.” INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK

Zkracena informace o pfipravku Pluvicto 1 000 MBq/ml injekéni/infuzni roztok
¥ Tento lécivy pripravek podléha daléimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podozrm na nezadouci Uc¢inky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G¢inkd viz SPC bod 4.8

su kalit

Slozeni: Jeden ml roztoku obsahuje 1000 MBq lutecia-(""Lu) vipiv >tanu ke dnia ¢a
deprivac¢ni terapii (ADT) s nebo bez i m bice fhahy al wlrw@ mha re ru (AR) je i wuk
kastracné reziste f )

a chemoterapii na bazi tax
je 7 400 MBq intravendzné kazdych 6 tydnl (+ 1 tyc Jen‘ az do <, pokud nedojde k progresi one
U pacientd, ktefi nejsou chirurgicky kq strov am ma béhem lécby cka kastrace analogem hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH).
Kontraindikace: Hyperser nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastnl upozornéni/opatteni: | kazdé h/) >nta musi byt radia¢ni
expozice odlivodnéna pravdépodobnym . Podana da ad 3 by i ’[ dé tak nizkd, jak je rozumné dosazitelné, aby bylo mozné
zajistit pozadovany teragp K ce ni radia¢ni expozici pacienta. Dlouhodoba kumulativni
radiac¢ni expozice je spojena ¢ v éni GADOZ\CE pacientl, zdravotnického persondlu a kontaktl
v doméacnosti ma byt béhem | ; fipravkemn Pluvicto a po ni minimalizovana v souladt /nou praxi radiacni bezpecnosti dané instituce, s postupy
péce o pacienty a pokyny pro paaﬂrm “'w\ﬂd né nasledné radia¢nf ochrany doma. Pacienti maji byt vyzvani, aby zvysili mnozstvi peroralnich tekutin a zaroven
co nejcastéji mocili, aby se snizila radiace mocového méchyre. Pred pr ténim pacienta ma radiolog nebo zdravotnicky pracovnik vysvétlit nezbytna
radioprotektivni opatreni, ktera ma pacient dodrzovat, aby se minimaliz h rad lnu téz f»ftaﬂm% Pred a béhem lécby pr\praw\cm Pluvicto maji byt
provedeny hematologické laboratorni testy, které 74% nujf hemoq\o oin, olutn pocet neutrofild a pocet trombocytt. Pripravek Pluvicto
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ma byt viysazen, davka snizena nebo Ié¢ba trvale é i d\e odn na zakladé zavaznosti myelosuprese. L aboratorni
testy funkce ledvin, véetné sérového kreatininu a \ypo< maji 3 1 a béherr =m Pluvicto. Pripravek Pluvicto ma byt

ukoncena na zakladé osti rendlni toxicity. U paci emtw \e ka az stredné tﬂzkﬂu poruchou funkce ledvin je
treba sledovat rendlni funkce a nezadouci Ucinky. Lécba pfipravkerr Pluvictc do i¢uje u pacientl se stredné tézkou az tézkou poruchou funkece \edvm
s vychozl hodnotou Clcr < 50 ml/min nebo s onemocnénim ledvin v terminalnim iu. Radiace lutecia-('’Lu) vipivotidu tetraxetanu mize mit potencialné
toxické Ucinky na muzské pohlavni Zlazy a spermatogenezi. Pokud si pacient preje mit po lécbeé déti, doporucuje se geneticka konzultace. Interakce: Nebyly
provedeny zadné klinické studie Iékovych interakci. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Pluvicto nenf indikovan k pouziti u zen. Nebyly provedeny zadne studie
na zvitatech s pouzitim lutecia-('"/Lu) vipivotidu tetraxetanu k hodnoceni jeho Gcinku na samici reprodukci a embryofetalni vyvoj. Neexistuji zadné Udaje
o prftomnosti lutecia-("’Lu) vipivotidu tetraxetanu v mdfeerem mléce. Vliv_na fizeni vozidel a obsluhu strojl: Pripravek Pluvicto méze mit maly viiv na
schopnost fidit a obs\uhovdt stroje. Nezadouci uéinky: Velr ¢: Anemie, trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, sucho v Ustech, nauzea, zacpa,
zvracenf, prijem, bolest bricha, infekce mocovych cest, Unava, snizena chut k jidlu, pokles télesné hmotnosti. Casté: Pancytopenie, zavrat, bolest hlavy,
dysgeuzie, suché oko, vertigo, akutni poskozeniledvin, perifern n, pyrexie Doe’s‘s’me%ddou ¢inky - vvwwo informace o pripravku. Podminky uchovavani:
Chranite pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred ionizujicim zafenim (olovéné stinéni). Uchovavani radiofarmak musi
byt v souladu s narodnimi pFedpwsy pro radioaktivni latky. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Kazda mekc‘m’ lahvi¢ka obsahuje objem roztoku, ktery se
mUZe pohybovat od 7,5 ml do 12,5 ml, coz odpovida radioaktivité 7 400 MBg * 10 % ke dni a ¢asu podani. Injekéni lahvicka je uzaviena v olovéném kontejneru
pro ochranné stinéni. Poznamka: Diive nez lék predepisete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pripravku. Registraéni &islo: EU/1/22/1703/001. Datum
registrace: 9. 12. 2022 Datum posledni revize textu SPC: 9. 12. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. VWdej piipravku je vézdn na lékarsky predpis, Uhrada pfipravku dosud nebyla stanovena.
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Reference: 1. www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pluvicto; 2. Souhrn tidajt o piipravku PLUVICTO®, datum posledni revize 9.12.2022, www.sukl.cz.
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