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Toto neni skute¢ny pa

Uhrada lé&ivého pripravku Lutecium-(7’Lu) vipivotid tetraxetan z vefejného zdravotniho pojisténi:

Individualné pripravované radiofarmakum lutecium-("7’Lu) vipivotid tetraxetan je hrazeno v kombinaci s androgen deprivaéni terapif

s nebo bez inhibice drahy androgenniho receptoru (AR) k |é¢bé dospélych pacientd s progresivnim metastazujicim kastra¢né rezistentnim

karcinomem prostaty pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA), ktefi byli Ié¢eni inhibici drahy AR a chemoterapii na

bazi taxanu. Pacienti mizou byt pfedléceniinhibici drahy AR i v ramci terapie dosud nemetastatického karcinomu prostaty.

Pro uhradu musi byt splnény nasledujici podminky:

A. Pacient ma stav vykonnosti (ECOG) 0-2.

B. Pacient podstoupil pozitronovou emisni tomografii (PET) s pouzitim gallium-(¢®Ga)-gozetotidu znaéenym PSMA k vyhodnoceni exprese
PSMA v lézich a ma alespon jednu PSMA pozitivni [ézi s vychytavanim gallium-(¢®Ga)-gozetotidu véts$im nez v normalnich jatrech.
Zaroven nemazadnou lézivétsinez 1 cm (v pfipadé lymfatické uzliny vétsinez 2,5 cm) s vychytavanim gallium-(®®Ga)-gozetotidu mensim nez
v normalnich jatrech.

Lécba je hrazena do klinicky nebo radiologicky potvrzené progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity, maximalné

v délce 6 cykla lééby.

Zkracena informace o pFipravku Pluvicto 1 000 MBq/ml injekéni/infuzni roztok
¥ Tento lé¢ivy piipravek podléha daléimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Ucinky. Podrobnosti o hldsenf nezadoucich Gcinkd viz SPC bod 4.8

SloZeni: Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 MBq lutecia-('"/Lu) vipivotidu tetraxetanu ke dni a ¢asu kalibrace. Indikace: Pripravek Pluvicto v kombinaci
s androgen deprivacni terapif (ADT) s nebo bez inhibice drdhy androgenniho receptoru (AR) je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s progresivnim
metastazujicim kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA), ktefi byli
léceni inhibicl drahy AR a chemoterapil na bazi taxanC. Davkovani: Pacienti maji byt identifikovani pro lé¢bu pomoci zobrazeni PSMA. Doporuceny
léc¢ebny reZim pripravku Pluvicto je 7 400 MBgq intravendzné kazdych 6 tydnl (+ 1 tyden) aZ do celkového poctu 6 davek, pokud nedojde k progresi
onemocnéni nebo nepfijatelné toxicité. U pacientd, kteff nejsou chirurgicky kastrovani, ma béhem lé¢by pokracovat chemické kastrace analogem
hormonu uvolnujiciho gonadotropin (GnRH). Kontraindikace: Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pornocnou latku. Zvlastni
upozornéni/opatfeni: U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice od@vodnéna pravdépodobnym prinosem. Podana davka radioaktivity ma byt
v kazdém pripadé tak nizkd, jak je rozumné dosaZitelné, aby bylo mozné zajistit pozadovany terapeuticky efekt. Pripravek Pluvicto pfispiva k celkové
dlouhodobé kumulativni radia¢nf expozici pacienta. Dlouhodoba kumulativnf radiacni expozice je spojena se zvysenym rizikem vzniku nadorovych
onemocnéni. Radia¢ni expozice pacientl, zdravotnického persondlu a kontaktl v doméacnosti ma byt béhem lécby pripravkem Pluvicto a po nf
minimalizovana v souladu se spravnou praxi radia¢ni bezpe¢nosti dané instituce, s postupy péce o pacienty a pokyny pro pacienta ohledné nasledné
radia¢ni ochrany doma. Pacienti maji byt vyzvani, aby zvysili mnoZstvi perordlnich tekutin a zarovern co nejcastéji mocili, aby se snizila radiace
mocového meéchyre. Pred propusténim pacienta ma radiolog nebo zdravotnicky pracovnik vysvétlit nezbytna radioprotektivni opatfenti, kterd ma
pacient dodrzovat, aby se minimalizovala radia¢ni zatéz ostatnich. Pfed a béhem lé¢by pripravkem Pluvicto maji byt provedeny hematologické
laboratorni testy, které zahrnuji hemoglobin, pocet leukocytd, absolutni pocet neutrofild a pocet trombocytl. Pripravek Pluvicto ma byt vysazen,
davka sniZzena nebo léc¢ba trvale ukoncena a pacienti maji byt klinicky lé¢eni dle vhodnosti na zékladé zavaznosti myelosuprese. Laboratornf testy
funkce ledvin, véetné sérového kreatininu a vypoctené Clcr, maji byt provedeny pred a béhem lécby pfipravkem Pluvicto. Pripravek Pluvicto ma
byt vysazen, davka sniZena nebo lé¢ba trvale ukoncena na zakladé zavaznosti rendlnf toxicity. U pacientl s lehkou az stfedné tézkou poruchou
funkce ledvin je tfeba sledovat rendlnf funkce a nezadouci U¢inky. Lécba pfipravkem Pluvicto se nedoporucuje u pacientd se stfedné tézkou az
t&7kou poruchou funkce ledvin s vychozi hodnotou Clcr < 50 mil/min nebo s onemocnénim ledvin v termindlnim stadiu. Radiace lutecia-('"/Lu)
vipivotidu tetraxetanu muze mit potencialné toxické Ucinky na muzské pohlavni ZIazy a spermatogenezi. Pokud si pacient preje mit po lé¢bé déti,
doporucuje se genetickd konzultace. Interakce: Nebyly provedeny Zadné klinické studie lékovych interakci. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Pluvicto
neni indikovan k pouzitf u Zen. Nebyly provedeny 7adné studie na zvifatech s pouZitim lutecia-("/Lu) vipivotidu tetraxetanu k hodnocenf jeho Ucinku
na samici reprodukci a embryofetalni vyvoj. Neexistuji Zddné Udaje o pfitomnosti lutecia-("/Lu) vipivotidu tetraxetanu v matefském mléce. Vliv na
fizeni vozidel a obsluhu strojd: Pripravek Pluvicto maze mit maly viiv na schopnost ridit a obsluhovat stroje. Nezadouci U€inky: Velmi caste: Anemie,
trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, sucho v Ustech, nauzea, zacpa, zvraceni, préjem, bolest bficha, infekce mocovych cest, Unava, snizena
chut k jidlu, pokles tslesné hmotnosti. Casté: Pancytopenie, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, suché oko, vertigo, akutni poskozenf ledvin, perifernf
edém, pyrexie. Dalsi nezddouci Ucinky - viz Uplnd informace o pripravku. Podminky uchovavani: Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v p&ivodnim
obalu, aby byl pripravek chranén pred ionizujicim zarenim (olovéné stinénf). Uchovavan( radiofarmak musf byt v souladu s narodnimi predpisy pro
radioaktivni latky. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: Karda injekénf lahvicka obsahuje objern roztoku, ktery se miZze pohybovat od /,5 m! do
12,5 ml, coZ odpovida radioaktivité 7 400 MBq + 10 % ke dni a ¢asu podani. Injekénilahvicka je uzaviena v olovéném kontejneru pro ochranné stinénf
Poznamka: Drive ne7 [ék predepisete, prectéte si peclivé Uplnou informaci o pripravku. Registraéni &islo: £U/1/22/1/03/007. Datum registrace:
9 122022 Datum posledni revize textu SPC: 9 12 2022 Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. VWdejf piipravku je vdzan na lékarsky predpis, pfipravek je hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojistént
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