PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie 0 tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Pluvicto 1 000 MBa/ml injekény/infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 MBq lutécium (*"’Lu) vipivotid tetraxetanu v dei a ¢ase kalibracie.
Celkové mnozstvo radioaktivity v jednodavkovej injekénej liekovke je 7 400 MBq + 10 % v dent

a Case podania. Vzhl'adom na stanovenu volumetricku aktivitu 1 000 MBg/ml v den a ¢ase kalibracie
moze byt objem roztoku V injekénej lieckovke v rozmedzi od 7,5 ml do 12,5 ml, aby sa zabezpecilo

pozadované mnozstvo radioaktivity v den a Case podania.

Fyzikalne vlastnosti

Lutécium-177 sa rozpadéa na stabilné hafnium-177 s fyzikalnym pol¢asom 6,647 dni, pricom emituje
Ziarenie beta-minus s maximalnou energiou 0,498 MeV (79 %) a fotonové Ziarenie (y) 0,208 MeV
(11 %) a 0,113 MeV (6,4 %).

Pomocna latka so zndmym u¢inkom

Kazdy ml roztoku obsahuje 0,312 mmol (7,1 mg) sodika. Kazda liekovka obsahuje az 88,75 mg
sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény/inflzny roztok.

Ciry, bezfarebny az nazltly roztok, pH: 4,5 az 7,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Pluvicto je v kombindcii s androgén-deprivaénou terapiou (ADT) s inhibiciou alebo bez inhibicie
drahy androgénového receptora indikované na lie¢bu dospelych pacientov s progresivnym
metastatickym kastracne rezistentnym karcinOmom prostaty (metastatic castration-resistant prostate
cancer, mCRPC) pozitivnym na prostaticky Specificky membranovy antigén (PSMA), ktori boli
lie¢eni inhibiciou drahy AR a chemoterapiou zaloZenou na taxanoch (pozri ¢ast’ 5.1).



4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Dolezité bezpecénostné pokyny

Pluvicto maji podavat’ len osoby opravnené na manipuléciu s radiofarmakami v klinickych
zariadeniach ur¢enych na tento cel (pozri ¢ast’ 6.6) a po vyhodnoteni stavu pacienta kvalifikovanym
lekarom.

Radiofarmaka vratane Pluvicta maji pouzivat’ zdravotnicki pracovnici alebo pouzitie ma byt

pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov, ktori su na zaklade osobitného zaskolenia a skisenosti
kvalifikovani pre bezpe¢né pouzitie a manipuléciu s radiofarmakami, a ktorych skdsenosti

a zaskolenie boli schvalené prisluSnou sStatnou agentirou opravnenou vydavat’ povolenia

na pouzivanie radiofarmak.

Identifikacia pacienta

Pacienti maju byt identifikovani na lie¢bu na zéklade PSMA zobrazovacieho vysetrenia.
Dévkovanie

Odportcany lie¢ebny rezim Pluvicta je 7 400 MBq podavanych intravenozne kazdych 6 tyzdiov
(x1 tyzden) az do celkovo 6 davok, pokial’ nedoslo k progresii choroby, alebo neprijatelnym toxickym
ucinkom.

Medikamentdzna kastracia s analogom hormoénu uvolfiujuceho gonadotropin (GNRH) ma pokracovat
u pacientov, ktori nie su chirurgicky kastrovani.

Monitorovanie liecby

Laboratorne testy sa maju vykonavat’ pred a pocas lie¢by Pluvictom. Davkovanie mdze byt’ potrebné

upravit’ podla vysledkov testov (pozri Tabulku 1).

o Hematologia (hemoglobin, pocet bielych krviniek, absolutny pocet neutrofilov, pocet
trombocytov)

o Funkcia obli¢iek (kreatinin v sére, vypo¢itany klirens kreatininu [calculated creatinine
clearance, KKr])

. Funkcia pecene (alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, alkalicka fosfataza, serovy
albumin v krvi, celkovy bilirubin v krvi)

Upravy davkovania pre neZiaduce reakcie

Upravy davkovania Pluvicta odporii¢ané pri neziaducich reakciach su uvedené v Tabul’ke 1.
Zvladnutie zavaznych alebo neprijate'nych neziaducich reakcii si moze vyziadat’ do¢asné prerusenie
podavania (prediZenie intervalu medzi podaniami o 4 tyzdne, zo 6 tyzdiov az na 10 tyzdiiov), zniZenie
davky alebo trvalé ukoncenie lie¢by Pluvictom. Ak odkladanie lie¢by pre neziaducu reakciu trva

> 4 ty7zdne, lie¢ba Pluvictom sa musi ukonéit’. Davka Pluvicta sa moze jedenkrat znizit' 0 20 %; davka
sa nema opatovne zvysit'. Ak sa u pacienta vyskytna d’alSie neziaduce reakcie, ktoré by si vyziadali
dodatocné znizenie davky, liecba Pluvictom sa musi ukoncit’.




Tabulka 1 Odporiaéané upravy davkovania Pluvicta pre neziaduce reakcie

Neziaduca reakcia

Zavazinost™®

Uprava davkovania

Suchost’ v Ustach

Stupen 3

Znizte davku Pluvicta o0 20 %.

Gastrointestinalna
toxicita

Stupent > 3 (neda sa zmiernit’
lekarskym zakrokom)

Vysad’te Pluvicto az do zlepSenia
na stupeni 2 alebo na vychodiskovy stav.
Znizte davku Pluvicta o 20 %.

Anémia,
trombocytopénia,
leukopénia,
neutropénia,
pancytopénia

Stupen 2

Vysad’te Pluvicto az do zlepSenia

na stupeti 1 alebo na vychodiskovy stav.
Podajte liecbu podl'a uvazenia. Pouzitie
rastovych faktorov je povolené, ale ma sa
ukoncit’ pri zlepseni stavu na stupen 1 alebo
na vychodiskovy stav. Odportca sa stanovit’
koncentraciu latok ovplyviiujucich tvorbu
hematinu (zelezo, B12 a kyselina listova)

a zabezpecCit’ suplementaciu. Transflzie
mozno podat’, ak je to klinicky indikované.

Stupeir > 3

Vysad’te Pluvicto az do zlepSenia
na stupen 1 alebo na vychodiskovy stav.
Znizte davku Pluvicta 0 20 %.

Nefrotoxicita

Definované ako:

e Potvrdené zvySenie
kreatininu v sére
(stupeni > 2)

e Potvrdeny KKr
<50 ml/min; vypocitajte
pomocou
Cockcroftovho-Gaultovho
vzorca pre aktualnu
telesni hmotnost’

Vysad'te Pluvicto az do zlepSenia stavu.

Definované ako:

e Potvrdené zvySenie
kreatininu v sére > 40 %
oproti vychodiskovej
hodnote

Potvrdené znizenie

KKr > 40 % oproti
vychodiskovej hodnote;
vypocitajte pomocou
Cockcroftovho-Gaultovho
vzorca pre aktualnu
telesnii hmotnost’

Vysad'te Pluvicto az do zlepSenia stavu
alebo navratu na vychodiskov( hodnotu.
Znizte davku Pluvicta 0 20 %.

Rekurentna nefrotoxicita
(stupen > 3)

Trvalo ukondite liecbu Pluvictom.

Vysad’te Pluvicto az do podania patri¢nej
lie¢by kompresie miechy a stabilizovania

kosti

Kompresia miechy | Akakol'vek akychkol'vek neurologickych nasledkov
a stabilizovania stavu vykonnosti podl'a
ECOG.
Vysad'te Pluvicto az do primeraného
Zlomenina nosnych Akékolvek stabilizovania/lieCby zlomeniny

a stabilizovania stavu vykonnosti podl'a
ECOG.




Vysad’te Pluvicto az do zlepSenia na

. . | !
Unava Stupefi 2 3 stupeii 2 alebo na vychodiskovd hodnotu.

Elektrolytové alebo
metabolické Stupen > 2
abnormality

Nehematologicka
toxicita (klinicky

Vysad’te Pluvicto az do zlepSenia na
stupeii 1 alebo na vychodiskova hodnotu.

Vysad'te Pluvicto az do zlepSenia na

vyznamna, inak Stupefi = 2 stupeni 1 alebo na vychodiskovi hodnotu.
neuvedena)

Zvysenie AST alebo | AST alebo ALT > 5-ndsobok T .

ALT ULN bez metastaz v pecen Trvalo ukondite lie¢bu Pluvictom.

Skratky: KK, klirens kreatininu; ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group; AST,
aspartataminotransferaza; ALT, alaninaminotransferdza; ULN, horna hranica normy.

Hodnotenie podl'a najnovsej verzie Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE).

2 Rovnaké prahové hodnoty sa vzt'ahuju aj na vychodiskové hodnoty v ¢ase zacatia lie€by Pluvictom.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi ludia
Uprava davkovania sa neodporuca u pacientov vo veku 65 rokov a starSich.

Porucha funkcie obliciek

Uprava davky sa neodporaca u pacientov s 'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliiek (s
vychodiskovym KKr > 50 ml/min podl’a Cockcroftovho-Gaultovho vzorca). Liecba Pluvictom sa
neodportca u pacientov so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (s vychodiskovym
KKr < 50 ml/min) alebo chorobou obli¢iek v terminalnom Stadiu, pretoze farmakokineticky profil
a bezpecnost’ Pluvicta sa u tychto pacientov neskumali (pozri ¢asti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene
Uprava davkovania sa neodporaca u pacientov s poruchou funkcie peéene. Pluvicto sa neskimalo u
pacientov so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pe¢ene (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie Pluvicta sa netyka pediatrickej populacie pre indikéciu lie¢by karcinbmu prostaty s expresiou
PSMA.

Spobsob podavania

Pluvicto je injek¢ény/infazny roztok pripraveny na pouzitie a uréeny len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na podavanie

Odporucana davka Pluvicta sa méze podat’ intravendzne ako injekcia pomocou jednorazovej injekéne;j
striekac¢ky vybavenej tieniacim krytom (s injekénou pumpou alebo bez nej), ako infuzia gravitacnou
metddou (s infuznou pumpou alebo bez nej), alebo ako infizia z injek¢nej liekovky (s peristaltickou
infGznou pumpou).

Znizena davka Pluvicta sa ma podavat’ metodou injekénej striekacky (s injekénou pumpou alebo

bez nej) alebo injekenej liekovky (s peristaltickou infuznou pumpou). Pouzitie gravitacnej metody

na podanie zniZenej davky Pluvicta sa neodporuca, pretoze moze dojst’ k podaniu nespravneho objemu
Pluvicta, ak sa davka pred podanim neupravi.

Pred podanim preplachnite intravendzny katéter pouzity vyluéne na podanie Pluvicta s > 10 ml
sterilného injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby sa zaistila priechodnost’

a minimalizovalo sa riziko extravazacie. V pripadoch extravazacie sa ma postupovat’ podl'a smernic
zdravotnickeho zariadenia. Pacientom sa ma odporucit’, aby pred a po podani Pluvicta boli dostato¢ne
hydratovani a ¢asto mo¢ili (pozri Cast’ 4.4).



Pokyny na spdsob pripravy a metody intravendzneho podania, pozri ast’ 12.

Priprava pacienta, pozri Cast’ 4.4.

4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Individudlne oddvodnenie prinosu/rizika

Expozicia zZiareniu u kazdého pacienta musi byt odévodnena pravdepodobnym prinosom. Podana
radioaktivita ma byt v kazdom pripade taka nizka, aka sa da racionalne dosiahnut’ pri ziskani
pozadovaného terapeutického tcinku.

Riziko expozicie Ziareniu

Pluvicto prispieva k celkovej dlhodobej kumulativnej expozicii pacienta Ziareniu. DIhodoba
kumulativna expozicia ziareniu je spojena so zvySenym rizikom karcinomu.

Expozicia Ziareniu u pacientov, zdravotnickych pracovnikov a ¢lenov spoloénej domacnosti sa ma
minimalizovat’ po¢as a po lie¢be Pluvictom v stlade s predpismi spravnej radiacnej bezpecnostnej
praxe zdravotnickeho zariadenia, postupmi pri starostlivosti o pacienta a pokynmi pacientovi

pre naslednu ochranu pred Ziarenim doma.

Priprava pacienta
Pacientom je potrebné odporucit’, aby pili viac tekutin, a zdoraznit’, aby mo¢ili tak ¢asto, ako je to

vvvvv

Pri radionuklidovej liecbe.

Po ukonceni procedury

Pred prepustenim pacienta ma lekar alebo zdravotnicky pracovnik $pecializujtci sa na nuklearnu
medicinu vysvetlit’ pacientovi potrebné bezpeénostné opatrenia na ochranu pred ziarenim, ktoré ma
pacient dodrziavat, aby u inych minimalizoval expoziciu Ziareniu.

Po kazdom podani Pluvicta sa mozu zvazit’ nasledujice vSeobecné odporucania pre pacientov spolu
s narodnymi, miestnymi a institucionalnymi postupmi a predpismi.

o Obmedzit’ blizky kontakt (menej ako 1 meter) s ¢lenmi domacnosti po¢as 2 dni alebo s detmi
a gravidnymi Zenami pocas 7 dni.
o Zdrzat’ sa sexualnej aktivity pocas 7 dni.

o Spat’ sam Vv spélni oddelene od inych ¢lenov domacnosti pocas 3 dni, oddelene od deti pocas
7 dni a od gravidnych Zien poc¢as 15 dni.

Myelosupresia

V stadii VISION sa myelosupresia, vratane smrtelnych pripadov, vyskytla ¢astejsie u pacientov, ktori
dostali Pluvicto spolu s najlepSou Standardnou lie¢bou (best standard of care, BSoC) v porovnani
s pacientmi, ktori dostali len BSoC (pozri ¢ast 4.8).

Hematologické laboratorne testy, vratane hemoglobinu, poctu bielych krviniek, absolatneho poc¢tu
neutrofilov a poctu trombocytov, sa maju vykonat’ pred a pocas liecby Pluvictom. Podavanie Pluvicta
sa ma prerusit, davka sa ma znizit alebo sa liecba ma trvalo ukoncit’ a pacienti maju dostat’ klinicka
starostlivost’, ktora sa povazuje za primerant vzhl'adom na zavaznost’ myelosupresie (pozri ¢ast’ 4.2).



Nefrotoxicita

V stadii VISION sa nefrotoxicita vyskytla ¢astejSie u pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC
v porovnani s pacientmi, ktori dostali len BSoC (pozri ¢ast’ 4.8).

Pacientom je potrebné odporucit’, aby pred a po podani Pluvicta pili viac tekutin, a zdoraznit', aby
modili tak ¢asto, ako je to mozné, najma pri vysokych davkach radioaktivity, napr. pri radionuklidovej
lie¢be. Laboratorne testy funkcie obli¢iek, vratane sérového kreatininu a vypocitaného KKr, sa maju
vykonat’ pred a pocas lie¢by Pluvictom. Podavanie Pluvicta sa ma prerusit’, davka sa ma znizit’ alebo
sa liecba ma trvalo ukoncit’ na zaklade zavaznosti nefrotoxicity (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obli¢iek/pecene

U tychto pacientov sa vyzaduje starostlivé zvazenie pomeru prinosu a rizika, ked’ze je mozna zvysena
expozicia ziareniu. O¢akava sa zvySovanie expozicie (AUC) lutécium (Y’Lu) vipivotid tetraxetanu

so stupiiom poruchy funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2). U pacientov s I'ahkou alebo stredne t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek moze byt vyssie riziko toxickych ucinkov. Funkcia obli¢iek a neziaduce
reakcie sa maju Casto kontrolovat’ u pacientov s 'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek
(pozri Cast’ 4.2). Liecba Pluvictom sa neodporucéa u pacientov so stredne t'azkou az t'azkou poruchou
funkcie obli¢iek s vychodiskovym KKr < 50 ml/min alebo chorobou obli¢iek v terminalnom $tadiu.

Fertilita

Ziarenie lutécium (*’Lu) vipivotid tetraxetanu moze mat’ potencilne toxické uginky na muzské
gonady a spermatogenézu. Odporuc¢ana kumulativna davka Pluvicta 44 400 MBq ma za nasledok
davku Ziarenia absorbovant1 semennikmi V rozmedzi, kde Pluvicto moze sposobit’ neplodnost’.
Odportca sa geneticka konzultacia, ak si pacient Zela mat’ po lie¢be deti. U pacientov pred lie¢bou sa
modze ako moznost’ prediskutovat’ kryoprezervacia spermii (pozri ¢ast’ 4.6).

Antikoncepcia u muzov

Pacientom sa odportca nesplodit’ dieta a pouzivat’ kondém pri pohlavnom styku pocas lie¢by
Pluvictom a pocas 14 tyzdnov od poslednej davky (pozri ¢ast’ 4.6).

Osobitné upozornenia

Obsah sodika

Tento liek obsahuje 3,9 mmol (88,75 mg) sodika v kazdej liekovke, ¢o zodpoveda 4,4 % WHO
odportac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospel( osobu.

Bezpecnostné opatrenia v stvislosti s ohrozenim zivotného prostredia, pozri ¢ast’ 6.6.

45 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa klinické stadie liekovych interakcii.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u muzov

Vzhl'adom na mozné u¢inky na spermatogenézu spojené so ziarenim lutécium (Y’Lu) vipivotid
tetraxetanu sa pacientom odportca nesplodit’ diet'a a pouzivat’ kondom pri pohlavnom styku pocas
liecby Pluvictom a pocas 14 tyzdiiov od poslednej davky (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita

Pluvicto nie je indikované na pouzitie u Zien. S lutécium (*”’Lu) vipivotid tetraxetanom sa nevykonali
Ziadne $tudie na zvieratach na vyhodnotenie jeho u¢inku na reproduként schopnost’ zien a vyvin
embrya a fétu. Vsetky radiofarmaka, vratane Pluvicta, v§ak maja potencial spdsobit’ poskodenie plodu,
ked’ sa podaju gravidnej Zene.

Dojcenie

Pluvicto nie je indikované na pouzitie u Zien. Nie su ziadne udaje o pritomnosti lutécium (*'’Lu)
vipivotid tetraxetanu v 'udskom mlieku alebo 0 jeho u¢inkoch na dojé¢eného novorodenca/dieta alebo
na tvorbu mlieka.

Fertilita

Nevykonali sa ziadne $tadie na stanovenie u¢inkov lutécium (*'’Lu) vipivotid tetraxetanu na fertilitu.
Ziarenie lutécium (Y’Lu) vipivotid tetraxetanu moze mat’ potencialne toxické ucinky na muzské
gonady a spermatogenézu. Odporuc¢ana kumulativna davka Pluvicta 44 400 MBq ma za nasledok
davku Ziarenia absorbovanti semennikmi v rozmedzi, kde Pluvicto moze sposobit’ neplodnost’.
Odportca sa geneticka konzultacia, ak si pacient Zela mat’ po lie¢be deti. U pacientov pred lie¢bou sa
moze ako moznost’ prediskutovat’ kryoprezervacia spermii (pozri ¢ast’ 4.4).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pluvicto méze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

Pokial’ nie je uvedené inak, frekvencie neZiaducich G¢inkov v zozname vychadzaju z Gdajov zo studie
VISION, v ktorej 529 pacientov dostalo asponi jednu davku 7 400 MBq (median poctu davok bol pat).

K naj¢astej$im neziaducim reakciam patria: inava (43,1 %), suchost’ v Ustach (39,3 %), nauzea
(35,3 %), anémia (31,8 %), znizena chut’ do jedenia (21,2 %) a zapcha (20,2 %). Najcastejsie
neziaduce reakcie stupfiov 3 az 4 zahfiiaju: anémia (12,9 %), trombocytopénia (7,9 %), lymfopénia
(7,8 %) a unava (5,9 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie (Tabul'ka 2) sU uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA. V kazdej
triede organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podl'a frekvencie, s najéastejSimi
reakciami ako prvymi. Okrem toho je zodpovedajuca kategoéria frekvencie pre kazdu neziaducu
reakciu zaloZena na nasledujucej konvencii (CIOMS III): vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az

< 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000).



Tabul’ka 2 Neziaduce reakcie vyskytujice sa vy$Sou incidenciou u pacientov, ktori dostali

Pluvicto spolu s BSoC v porovnani so samotnou BSoC v §tadii VISION?

Trieda organovych systémov Kategoria Vsetky Stupne 3 az
Neziaduca reakcia frekvencie stupne 4P

n (%) n (%)
Poruchy krvi a lymfatického systému
Anémia Vel'mi Gasté 168 (31,8) 68 (12,9)
Trombocytopénia Vel'mi Casté 91 (17,2) 42 (7,9)
Leukopénia® Vel'mi Gasté 83 (15,7) 22 (4,2)
Lymfopénia Vel'mi Gasté 75 (14,2) 41 (7,8)
Pancytopénia® Casté 9(1,7) 7(1,3)°
Poruchy nervového systému
Zévraty Casté 44 (8,3) 5 (0,9)
Bolest hlavy Casté 37 (7,0) 4(0,8)
Dysgelzia® Casté 37 (7,0) 0 (0,0)
Poruchy oka
Suchost’ o¢i | Casté 16 (3,0) 0(0,0)
Poruchy ucha a labyrintu
Vertigo | Casté 11 (2,1) 0(0,0)
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Suchost’ v Ustachf Vel'mi Gasté 208 (39,3) 0(0,0)
Nauzea Velmi Casté 187 (35,3) 7(1,3)
Zapcha Velmi Casté 107 (20,2) 6 (1,1)
Vracanie® Vel'mi Gasté 101 (19,1) 5(0,9)
Hnacka Vel'mi ¢asté 100 (18,9) 4(0,8)
Bolest brucha" Vel'mi gasté 59 (11,2) 6(1,1)
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Infekcia mocovych ciest’ Vel'mi Gasté 61 (11,5) 20 (3,8)
Akttne poskodenie obli¢iek! Casté 45 (8,5) 17 (3,2)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Unava Velmi Gasté 228 (43,1) 31 (5,9)
Znizena chut’ do jedenia Vel'mi Casté 112 (21,2) 10 (1,9)
Pokles telesnej hmotnosti Velmi Casté 57 (10,8) 2(0,4)
Periférny edémX Casté 52 (9,8) 2 (0,4)
Pyrexia Casté 36 (6,8) 2(0,4)

Skratka BSoC, najlepsia Standardna lie¢ba.

National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE)

verzia 5.0.

Zahfna len neZiaduce reakcie stupnov 3 az 4, s vynimkou pancytopénie. Pancytopénia stupiia 5

(fatalna) bola hlasena u 2 pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC.

Leukopénia zahfiia leukopéniu a neutropéniu.

Pancytopénia zahftia pancytopéniu a bicytopéniu.

Dysgeuzia zahtfia dysgelziu a poruchu chuti.

Suchost’ v tstach zahftia suchost’ v Ustach, aptyalizmus a suchost’ hrdla.

Vracanie zahftia vracanie a napinanie na vracanie.

Bolest’ brucha zahffia bolest’ brucha, bolest’ v hornej ¢asti brucha, neprijemny pocit v bruchu,

bolest’ v dolnej ¢asti brucha, citlivost’ brucha na tlak a gastrointestinalnu bolest’.

i Infekcia mogovych ciest zahfia infekciu modovych ciest, cystitidu a bakterialnu cystitidu.

I Akutne poskodenie obli¢iek zahfiia zvySenie kreatininu v Krvi, akatne poskodenie obligiek,
zlyhanie obli¢iek a zvySenie mocoviny v Krvi.

K Periférny edém zahfiia periférny edém, retenciu tekutiny a hyperhydrataciu.

> a = o a o




Opis vybranych neziaducich reakcii

Myelosupresia
V stadii VISION sa myelosupresia vyskytovala CastejSie u pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu

s BSoC v porovnani s pacientmi, ktori dostali samotni BSoC (vsetky stupne/stupen > 3): anémia
(31,8 %/12,9 %) oproti (13,2 %/4,9 %); trombocytopénia (17,2 %/7,9 %) oproti (4,4 %/1,0 %);
leukopénia (12,5 %/2,5 %) oproti (2,0 %/0,5 %); lymfopénia (14,2 %/7,8 %) oproti (3,9 %/0,5 %);
neutropénia (8,5 %/3,4 %) oproti (1,5 %/0,5 %); pancytopénia (1,5 %/1,1 %) oproti (0 %/0 %) vratane
dvoch fatalnych udalosti pancytopénie u pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC; a bicytopénia
(0,2 %/0,2 %) oproti (0 %/0 %).

Neziaduce reakcie myelosupresie, ktoré mali za nasledok trvalé ukonéenie tcasti v $tadii u > 0,5 %
pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC, zahffiali: anémia (2,8 %), trombocytopénia (2,8 %),
leukopénia (1,3 %), neutropénia (0,8 %) a pancytopénia (0,6 %). Neziaduce reakcie myelosupresie,
ktoré mali za nasledok prerusenie podavania/znizenie davky u> 0,5 % pacientov, ktori dostali
Pluvicto spolu s BSoC, zahffali: anémia (5,1 %/1,3 %), trombocytopénia (3,6 %/1,9 %), leukopénia
(1,5 %/0,6 %) a neutropénia (0,8 %/0,6 %).

Nefrotoxicita

V stadii VISION sa nefrotoxicita vyskytovala CastejSie u pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu

s BSoC v porovnani s pacientmi, ktori dostali samotnti BSoC (vSetky stupne/stupne 3 az 4): zvySenie
kreatininu v krvi (5,3 %/0,2 %) oproti (2,4 %/0,5 %); akatne poskodenie obliciek (3,6 %/3,0 %) oproti
(3,9 %/2,4 %); zlyhanie obliciek (0,2 %/0 %) oproti (0 %/0 %); a zvySenie mocoviny V Krvi

(0,2 %/0 %) oproti (0 %/0 %).

Neziaduce reakcie tykajtice sa obli¢iek, ktoré mali za nasledok trvalé ukonéenie ucasti v §tadii

u > 0,2 % pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC, zahfnali: zvySenie kreatininu v Krvi (0,2 %).
Neziaduce reakcie tykajuce sa obli¢iek, ktoré mali za nasledok prerusenie podavania/znizenie davky u
> 0,2 % pacientov, ktori dostali Pluvicto spolu s BSoC, zahrfiali: zvySenie kreatininu v Krvi

(0,2 %/0,4 %) a akatne poSkodenie obli¢iek (0,2 %/0 %).

Druhé primarne malignity

Expozicia ionizujucemu ziareniu je spojena s indukciou zhubnych nadorov a potencialom pre vznik
dedi¢nych chyb. Davka Ziarenia pri terapeutickej expozicii moze mat’ za nasledok vyssiu incidenciu
zhubnych n&dorov a mutacii. Vo vsetkych pripadoch je potrebné zabezpecit', aby rizika ziarenia boli
mensie ako rizika samotnej choroby. Ked'ze Pluvicto prispieva k celkovej dlhodobej expozicii
pacienta Ziareniu, ktord méze byt’ spojena so zvySenym rizikom rakoviny (pozri ¢ast’ 4.4), nemozno
vylugit’ potencialne riziko druhych priméarnych malignit pre rddiofarmaké ako je Pluvicto. V ¢ase
priméarnej analyzy stadie VISION (k datumu ukonc¢enia 27-Jan-2021) boli hlasené pripady
skvamocelularneho karcindmu (4 pacienti; 0,8 %) a bazocelularneho karcinému, maligneho melanému
a skvamocelularneho karcinému koze (po 1 pacientovi; po 0,2 %) u pacientov, ktori dostali Pluvicto
spolu s BSoC.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
V pripade podania prili§ vysokej davky ziarenia s Pluvictom sa ma absorbovana davka pacientom
znizit, pokial je to mozné, zvySenim vylucovania radionuklidu z tela Castym mocenim alebo nutenou

diurézou a ¢astym vyprazdiiovanim mocového mechira. Moze byt’ uzitoéné odhadnit’ skutoéna
davku, ktora bola podana.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Terapeutické radiofarmaka, iné terapeutické radiofarmaka, ATC kad:
V10X X05

Mechanizmus u¢inku

Aktivna zloZka Pluvicta je radionuklid lutécium-177 naviazany na malomolekulovy ligand, ktory sa
zameriava a viaze s vysokou afinitou na PSMA, transmembranovy protein s vysokou expresiou

pri karcinéme prostaty, vratane mCRPC. Po naviazani sa Pluvicta na nddorové bunky exprimujice
PSMA je emisia beta-minus z lutécia-177 zdrojom terapeutického Ziarenia na zacielent bunku, ako aj
na okolité bunky, a vyvolava poskodenie DNA, ktoré méze viest’ k bunkovej smrti.

Farmakodynamické ucinky

Neoznaceny vipivotid tetraxetan nema ziadne farmakodynamické Gcinky.

Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’

VISION

Uginnost’ Pluvicta u pacientov s progresivnym mCRPC pozitivnym na PSMA sa vyhodnotila vo
VISION, randomizovanej, multicentrickej, otvorenej Studii fazy II1. Osemstotridsatjeden (N=831)
dospelych pacientov bolo randomizovanych (2:1) na podanie bud’ Pluvicta 7 400 MBq kazdych

6 tyzdnov az do celkovo 6 davok spolu s najlepsou Standardnou lie¢bou (BSoC) (N=551), alebo len

na samotn BSoC (N=280). U pacientov, ktori dostali 4 davky Pluvicta, sa opatovne vyhodnotili tdaje
o0 odpovedi, prejavoch reziduélnej choroby a znaSanlivosti, a tito pacienti mohli podl'a uvazenia lekara
dostat’ az 2 d’alsie davky.

Na udrziavanie stavu kastracie vSetci pacienti nad’alej dostavali analog GnRH alebo podstapili
predtym bilateralnu orchietémiu. Pacienti vhodni na zaradenie mali mat’ progresivny mCRPC
pozitivny na PSMA, stav vykonnosti (PS) podl'a Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0 az
2, najmenej jednu metastatickd léziu pritomnu na zobrazeni pocitatovou tomografiou (CT),
magnetickou rezonanciou (MRI) alebo pri skenovani kosti a primeranu renalnu, hepatalnu

a hematologicku funkciu.

U pacientov vhodnych na zaradenie sa tiez pozadovalo, aby dostali najmene;j jeden inhibitor drahy
AR, napr. abirateron-acetat alebo enzalutamid, a 1 alebo 2 reZzimy chemoterapie na baze taxanov

(s rezimom definovanym ako podanie minimalne 2 cyklov taxanu). Pacienti lieGeni predtym len

1 rezimom chemoterapie na baze taxanov boli vhodni na zaradenie, ak pacient nebol ochotny alebo
lekar nepovazoval pacienta za schopného dostat’ druhy rezim. Pacienti s nestabilnymi
symptomatickymi metastazami v centralnom nervovom systéme alebo symptomatickou alebo
klinicky/radiologicky potvrdenou hroziacou kompresiou miechy neboli vhodni na zaradenie do studie.
U pacientov sa vykonalo zobrazovacie vySetrenie pozitronovou emisnou tomografiou (PET) s galium
(®8Ga) gozetotidom na vyhodnotenie expresie PSMA v léziach, ktoré sa riadilo kritériami centralneho
hodnotenia. U pacientov vhodnych na zaradenie sa pozadovalo, aby mali mCRPC pozitivny na PSMA
definovanu ako pritomnost’ najmenej jednej nadorovej 1ézie s absorpciou galium (%8Ga) gozetotidu
vécsou ako V normalnej peceni. Pacienti boli vyliceni, ak ktorékol'vek z lézii presahujucich kritéria
pre velkost’ kratkej osi (organy > 1 cm, lymfatické uzliny > 2,5 cm, kosti [¢ast’ tvorena makkym
tkanivom] > 1 cm) mali absorpciu niz8iu alebo rovnak, ako bola absorpcia vV normalnej peceni.
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BSoC podavana na zaklade rozhodnutia lekara zahfiiala: podporné opatrenia vratane liekov

proti bolesti, hydratacia, transfizie krvi, atd’.; ketokonazol; radioterapia (vratane zrnovej formy alebo
akejkol'vek vonkajSej lucovej radioterapie [vratane stereotaktickej telovej radioterapie a paliativneho
externého 1u¢a]) na lokalizovanie ciel'ov pri karcinbme prostaty; latky cieliace na kosti vratane
kyseliny zoledrénovej, denosumabu a akychkol'vek bisfosfonatov; latky znizujice hladinu androgénov
vratane analégov GnRH, akychkol'vek kortikosteroidov a 5-alfa reduktaz; inhibitory drahy AR.

Z BSoC boli vylugené skusané lieky, cytotoxicka chemoterapia, imunoterapia, iné systémové
radioizotopy a radioterapia polovice tela.

Pacienti pokracovali v randomizovanej liecbe az do preukazania progresie nadoru (na zéklade
hodnotenia skuSajiceho lekara podla kritérii Prostate Cancer Working Group 3 [PCWG3]),

do vyskytu neprijatel'nej toxicity, pouZitia zakazanej lie¢by, nedodrzania poziadaviek alebo vystupenia
zo $tudie, alebo do nedostatoéného klinického prinosu.

Primarne koncové ukazovatele boli celkové prezivanie (OS) a preZivanie bez radiografickej progresie
(rPFS) uréené zaslepenym nezéavislym centralnym hodnotenim (BICR) v sulade s kritériami PCWG3.
K sekundarnym ciel'om u¢innosti patrili celkova miera odpovedi (ORR) uréena BICR v sulade

s Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST) v1.1 a ¢as do prvej symptomatickej
udalosti tykajucej sa skeletu (SSE), ktora bola definovana ako prva nova symptomaticka patologicka
zlomenina kosti, kompresia miechy, ortopedicky chirurgicky zakrok savisiaci s nddorom, potreba
radia¢nej lie¢by na zmiernenie bolesti kosti, alebo smrt’ z akejkol'vek pri¢iny, cokol'vek nastalo ako
prvé. Radiografické zobrazovacie vysetrenie na hodnotenie nadoru (CT s kontrastnym
MRI/zobrazovacie vySetrenie a skenovanie kosti) sa vykonalo kazdych 8 tyzdiov (4 dni) po prvej
davke pocas prvych 24 tyzdiiov (bez ohl'adu na oneskorenia davky), potom kazdych 12 tyzdiov

(%4 dni).

Demografické znaky a vychodiskovy stav choroby boli vyvazené medzi obidvomi skupinami lie¢by.
Medién veku bol 71 rokov (rozmedzie: 40 az 94 rokov); 86,8 % belosi; 6,6 % ¢ernosi alebo
Afroameri¢ania; 2,4 % Azijci; 92,4 % malo PS 0-1 podla ECOG; 7,6 % malo PS 2 podl'a ECOG.
Randomizacia bola stratifikovana podl'a vychodiskovej hodnoty laktatdehydrogenazy (LDH

<260 1U/I oproti >260 1U/I), pritomnosti metastaz v pec¢eni (4no oproti nie), skore PS podla ECOG (0
alebo 1 oproti 2) a pouzitie inhibitora drahy AR ako stc¢ast’' BSoC v ¢ase randomizacie (4no oproti
nie). V Case do randomizacie vSetci pacienti (100,0 %) dostali najmenej jeden rezim chemoterapie
zaloZenej na taxanoch, 41,2 % pacientov dostalo dva; 97,1 % pacientov dostalo docetaxel a 38,0 %
pacientov dostalo kabazitaxel. V ¢ase do randomizacie dostalo 51,3 % pacientov jeden inhibitor drahy
AR, 41,0 % pacientov dostalo 2 a 7,7 % pacientov dostalo 3 alebo viac. Po¢as obdobia
randomizovanej lieGby dostalo 52,6 % pacientov v skupine Pluvicta spolu s BSoC a 67,8 % pacientov
v skupine samotnej BSoC najmenej jeden inhibitor drahy AR.

Vysledky uc¢innosti vo VISION st uvedené v Tabul’ke 3 a na Obrézkoch 1 a 2. Kone¢né analyzy OS

a rPFS zaviseli od vyskytu udalosti a vykonali sa, az ked’ do§lo k 530 Umrtiam a vyskytlo sa
347 udalosti.
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Tabulka 3 Vysledky u¢innosti vo VISION

Parametre ucinnosti | Pluvicto spolu s BSoC | BSoC

Alternativne primérne koncové ukazovatele

Celkové preZivanie (OS)? N=551 N=280

Umrtia, n (%) 343 (62,3 %) 187 (66,8 %)

Median, mesiace (95 % IS)° 15,3 (14,2; 16,9) 11,3 (9,8; 13,5)

Pomer rizik (95 % IS)® 0,62 (0,52; 0,74)

Hodnota p* < 0,001

Prezivanie bez radiografickej progresie (rPFS)®f N=385 N=196

Udalosti (progresia alebo Umrtie), n (%) 254 (66,0 %) 93 (47,4 %)
Radiografické progresie, n (%) 171 (44,4 %) 59 (30,1 %)
Umrtia, n (%) 83 (21,6 %) 34 (17,3 %)

Median, mesiace (99,2 % IS)® 8,7(7,9;10,8) 34 (2,4, 4,0

Pomer rizik (99,2 % IS)* 0,40 (0,29; 0,57)

Hodnota p* < 0,001

Sekundarne ciele u¢innosti

Cas do prvej symptomatickej udalosti tykajucej N=385 N=196

sa skeletu (SSE)f

Udalosti (SSE alebo Umrtie), n (%) 256 (66,5 %) 137 (69,9 %)
SSE, n (%) 60 (15,6 %) 34 (17,3 %)
Umrtia, n (%) 196 (50,9 %) 103 (52,6 %)

Median, mesiace (95 % IS)° 11,5 (10,3; 13,2) 6,8 (5,2; 8,5)

Pomer rizik (95 % IS)® 0,50 (0,40; 0,62)

Hodnota p? < 0,001

Najlepsia celkova odpoved’ (BOR)

Pacienti s vyhodnotiteI'nym vychodiskovym N=319 N=120

stavom choroby
Kompletna odpoved’ (CR), n (%) 18 (5,6 %) 0 (0 %)
Ciasto¢na odpoved’ (PR), n (%) 77 (24,1 %) 2 (1,7 %)

Celkova miera odpovede (ORR)" 95 (29,8 %) 2 (1,7 %)

Hodnota p! < 0,001

Trvanie odpovede (DOR)"

Median, mesiace (95 % IS)° 9,8(9,1;11,7) 10,6 (NE; NE)

BSoC: Najlepsia Standardna lie¢ba; IS: Interval spolahlivosti; NE: Nevyhodnotitel'né; BICR: Zaslepené
nezavislé centralne hodnotenie; PCWG3: Prostate Cancer Working Group 3; RECIST: Kritéria hodnotenia
odpovede pri solidnych nadoroch.
Analyzované podla lie¢ebného zameru (ITT) u vietkych randomizovanych pacientov.
®  Na zdklade odhadu podl'a Kaplana-Meiera.
¢ Pomer rizik na zaklade stratifikovaného modelu Cox PH. Pomer rizik < 1 sved¢i v prospech Pluvicta spolu
s BSoC.
4 Hodnota p jednostranného stratifikovaného log-rank testu.
¢ BICR podla kritérii PCWG3. Primarna analyza rPFS zahrtiala cenzurovanie pacientov, u ktorych doslo
k vynechaniu > 2 po sebe nasledujtcich hodnoteni nadoru bezprostredne pred progresiou alebo tmrtim.
Vysledky rPFS s cenzurovanim pre vynechané hodnotenia alebo bez neho boli zhodné.
Analyzované na zaklade ITT u vietkych pacientov randomizovanych 05. marca 2019 alebo neskér, ked
boli zavedené opatrenia na zniZenie pred¢asného ukoncenia tcasti v skupine BSoC.
Hodnota p dvojstranného stratifikovaného log-rank testu.
BICR podla RECIST v1.1.
ORR: CR+PR. Potvrdena odpoved CR a PR.
Hodnota p dvojstranného stratifikovaného Waldovho chi-kvadrat testu.
Median DOR v skupine samotnej BSoC nebol spol'ahlivy, pretoze len u 1 z 2 pacientov s odpoved’ou doslo
K radiografickej progresii podla RECIST v1.1 alebo K Umrtiu.

x = - T «
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Obrazok 1 Krivka podla Kaplana-Meiera pre OS vo VISION
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Stratifikovany log-rank test a Coxov model pouzivajici stratifikaciu podl'a Interaktivnej technoldgie
odozvy(IRT) definovanu hladinou LDH, pritomnostou metastaz v peéeni, skore podl'a ECOG a zahrnutim
inhibitora drahy AR do BSoC v ¢ase randomizacie.

n/N: Pocet udalosti/pocet pacientov v skupine liecby.
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Obrazok 2 Krivka podl’a Kaplana-Meiera pre rPFS hodnotenej BICR vo VISION
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Stratifikovany log-rank test a Coxov model pouzivajuci stratifikaciu podl'a IRT definovant hladinou LDH,
pritomnost'ou metastaz v peceni, skore podl'a ECOG a zahrnutim inhibitora drahy AR do BSoC v ¢ase
randomizacie.

n/N: Pocet udalosti/pocet pacientov Vv skupine liecby.
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Pediatricka populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Pluvictom vo
vsetkych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe karcindmu prostaty s expresiou PSMA
(informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika lutécium (*’’Lu) vipivotid tetraxetanu sa skimala u 30 pacientov v podstudii fazy 11l
VISION.

Absorpcia

Pluvicto sa podava intravendzne a je okamzite a Uplne biologicky dostupné.

Geometricky priemer expozicie v krvi (plocha pod krivkou [AUCix]) lutécium (*’Lu) vipivotid
tetraxetanu pri odportacanej davke je 52,3 ng.h/ml (geometricky priemer variaéného koeficientu [CV]
31,4 %). Geometricky priemer maximalnej koncentracie v krvi (Cmax) lutécium (}”’Lu) vipivotid
tetraxetanu je 6,58 ng/ml (CV 43,5 %).

Distribucia

Geometricky priemer distribu¢ného objemu (V) lutécium (*’Lu) vipivotid tetraxetanu je 123 | (CV
78,1 %).

Na bielkoviny I'udskej plazmy sa viaze 60 % az 70 % neoznaceného vipivotid tetraxetanu aj
neradioaktivneho lutécium (*”°Lu) vipivotid tetraxetanu.

Absorpcia organmi

Pri biodistribcii lutécium (*”’Lu) vipivotid tetraxetanu sa primarna absorpcia pozoruje v slznych
Zlazach, slinnych zlazach, obli¢kach, stenach mocového mechura, peceni, tenkom ¢reve a hrubom
¢reve (prava a 'ava Cast’ hrubého ¢reva).

Eliminacia

Geometricky priemer klirensu (CL) lutécium (}"’Lu) vipivotid tetraxetanu je 2,04 I/h (CV 31,5 %).
Lutécium (*Lu) vipivotid tetraxetan sa vylu¢uje primarne obli¢kami.

Polcas

Pluvicto vykazuje biexponencialnu eliminaciu s geometrickym priemerom terminalneho pol¢asu
eliminacie (Ty) 41,6 hodin (CV 68,8 %).

Biotransformacia

Lutécium (*”’Lu) vipivotid tetraxetan nie je metabolizovany v peceni ani v oblickéach.

Hodnotenie potencidlu iekovych interakcii in vitro

Enzymy CYP450

Vipivotid tetraxetan nie je substrat enzymov cytochromu P450 (CYP450). Neindukuje cytochrém
P450 (CYP) 1A2, 2B6 alebo 3A4 a neinhibuje cytochrom P450 (CYP) 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6 alebo 3A4/5 in vitro.
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Transportéry
Vipivotid tetraxetan nie je substrat BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 alebo OCT2 a nie

je inhibitor BCRP, P-gp, BSEP, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1
alebo OCT2 in vitro.

Osobitné skupiny pacientov

Vplyv veku a telesnej hmotnosti

Ziadne klinicky vyznamné ué¢inky na farmakokinetické parametre lutécium (*’Lu) vipivotid
tetraxetanu sa nezistili pri nasledujucich kovariantach vyhodnotenych u 30 pacientov v podstadii
fazy 111 VISION: vek (median: 67 rokov; rozmedzie: 52 az 80 rokov) a telesnd hmotnost’ (median:
88,8 kg; rozmedzie: 63,8 az 143,0 kg).

Porucha funkcie obliciek

Expozicia (AUC) lutécium (*Lu) vipivotid tetraxetanu sa zvysila 0 20% u pacientov s I'ahkou
poruchou funkcie obli¢iek v porovnani s normalnou funkciou obli¢iek. Pol¢as dozimetrie sa tiez zvysil
u pacientov s 'ahkou poruchou fukncie obli¢iek v porovnani s normalnou funkciou obli¢iek, 51 hodin
verzus 37 hodin, v uvedenom poradi. Pacienti so stredne t'azkou az t'azkou pourchou funkcie obli¢iek
mozu mat’ vaésie riziko toxicity (pozri Cast’ 4.4). Nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické udaje u
pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obliciek s vychodikovym KKr < 50 ml/min
alebo chorobou obli¢iek v terminalnom §tadiu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Ziadne toxikologické t¢inky sa nepozorovali v §tidiach farmakologickej bezpe¢nosti alebo Vv §tiidiach
toxicity po jednorazovom podani na potkanoch a miniprasiatkach, ktorym sa podal neradioaktivny
pripravok obsahujuci neoznaceny vipivotid tetraxetan a lutécium (*”°Lu) vipivotid tetraxetan, alebo

v $tudiach toxicity po opakovanom podavani na potkanoch, ktorym sa podaval neoznaceny vipivotid
tetraxetan.

Karcinogenita a mutagenita

Stadie mutagenity a dlhodobé $tudie karcinogenity sa s lutécium (*7Lu) vipivotid tetraxetanom
nevykonali; Ziarenie je v8ak karcinogénne a mutagéenne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina octova

octan sodny

kyselina gentisova

askorbat sodny

kyselina pentetova

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Castiach 4.2 a 12.
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6.3 Cas pouZitelnosti
120 hodin (5 dni) od datumu a ¢asu kalibracie.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred ionizujucim ziarenim (tienenie olovom).

Uchovavanie radiofarmak ma byt’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne materialy.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z ¢ireho, bezfarebného skla typu |, uzavretd brombutylovou gumovou zétkou
a hlinikovym tesniacim vieckom.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje objem roztoku, ktory moze byt’ v rozmedzi od 7,5 ml do 12,5 ml,
zodpovedajlci radioaktivite 7 400 MBq +10 % v den a ¢ase podania.

Injek¢na lickovka je uzavreta v olovenej nadobe pouzitej na ochranné tienenie.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VSeobecné upozornenie

Radiofarmaka majt preberat’, pouzivat’ a podavat len opravnené osoby Vv urcenych klinickych
zariadeniach. Ich prevzatie, uchovavanie, pouzivanie, presun a likvidacia podliehaju predpisom
a/alebo prislusSnym povoleniam kompetentnej oficialnej organizacie.

Radiofarmaka sa maju pripravovat’ spdsobom, ktory zodpoveda poziadavkam na radiacnu bezpe¢nost’
a kvalitu lieku. Maju sa dodrziavat’ prislusné aseptické opatrenia.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

Ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku porusi celistvost’ olovenej naddoby alebo injekéne;j
liekovky, liek sa nema pouzit.

Pri podani lieku sa ma postupovat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie lieku a oZiarenia
pracovnikov. Povinné je patri¢né tienenie Ziarenia.

Pri podavani radiofarmak vznika riziko vonkajsieho oziarenia d’alSich osdb alebo kontaminacie
z vyliateho mocu, zvratkov, atd’. Je preto potrebné dodrziavat’ bezpe¢nostné opatrenia na ochranu
pred Ziarenim v stlade s narodnymi smernicami.

Tento liek moze mat’ za nasledok pomerne vysokll davku Ziarenia u vécSiny pacientov. Podanie
Pluvicta méze predstavovat’ vyznamné ohrozenie zivotného prostredia. Moze to byt problém
pre rodinnych prislusnikov 0sdb, ktoré podstupuji liebu, alebo pre Siriu verejnost’ v zavislosti
od davky podanej aktivity. V sulade s narodnymi smernicami je potrebné prijat’ primerané
bezpecnostné opatrenia tykajuce sa aktivity vylucovanej pacientmi, aby sa zabranilo akejkol'vek
kontaminAcii.
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Na pripravu lutécia-177 pre Pluvicto sa mbézu pouzit’ dva rézne zdroje stabilnych izotopov (bud’
lutécium-176, alebo yterbium-176). Lutécium-177 pripravené pre Pluvicto pouzitim stabilného
izotopu lutécium-176 (“pridany nosi¢”) vyzaduje osobitnti pozornost’ s oh'adom na zaobchadzanie s
odpadnom kvéli pritomnosti dlho Zijucej metastabilnej necistoty lutécium-177 (*""™Lu) s pol¢asom
rozpadu 160,4 dni. Lutécium-177 pre Pluvicto sa pripravuje z yterbia-176 (,,bez pridaného nosi¢a®),
pokial’ v certifikdte na uvolnenie Sarze produktu nie je uvedené inak. Pouzivatel’ musi pred pouzitim
Pluvicta konzultovat’ poskytnuté osvedCenie o uvolneni $arze, aby sa zabezpecilo spravne
zaohchadzanie s odpadom.

Vsetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/22/1703/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

09. december 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11. DOZIMETRIA

Dévka Ziarenia absorbovana jednotlivymi organmi, ktoré nemusia byt’ cielovym organom liecby,
mdze byt vyznamne ovplyvnena patofyziologickymi zmenami vyvolanymi chorobnym procesom. Je
potrebné to zohl'adnit’ pri pouziti nasledujucich informacii.

Dozimetrické Udaje pre lutécium (*”Lu) vipivotid tetraxetan sa ziskali u 29 pacientov v podstudii
fazy 111 VISION, aby sa vypoc¢itala dozimetria Ziarenia pre celé telo a organy. Priemer a smerodajna
odchylka (SD) odhadovanych absorbovanych davok jednotlivymi organmi dospelych pacientov,
ktorym sa poda Pluvicto, s uvedené v Tabul’ke 4. Organy s najvys$simi absorbovanymi davkami si
slzné zl'azy a slinné zl'azy.

Maximalny prienik lutécia-177 do tkaniva je priblizne 2 mm a priemerny prienik je 0,67 mm.
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Tabul’ka 4 Odhadované absorbovana davka pri Pluvicte v podstadii VISION

Absorbovana davka Vypodlitana Vypoéitana
na jednotku absorbovanéa absorbované davka
radioaktivity davka pri podani pri 6 x 7 400 MBq
(mGy/MBqQ)? 7 400 MBq (kumulativna

(N=29) (Gy)? radioaktivita
44 400 MBQ)
(Gy)®

Organ Priemer SD Priemer SD Priemer SD
Nadoblicky 0,033 0,025 0,24 0,19 15 11
Mozog 0,007 0,005 0,049 0,035 0,30 0,22
O¢i 0,022 0,024 0,16 0,18 0,99 11
Stena zI¢nika 0,028 0,026 0,20 0,19 1,2 11
Stena srdca 0,17 0,12 12 0,83 7,8 5,2
Oblicky 0,43 0,16 3,1 1,2 19 7,3
Slzné 7lazy 2,1 0,47 15 3,4 92 21
Lava ¢ast’ hrubého 0,58 0,14 4,1 1,0 26 6,0
Creva
Pecent 0,090 0,044 0,64 0,32 4,0 2,0
Pluca 0,11 0,11 0,76 0,81 4,7 4,9
Pazerak 0,025 0,026 0,18 0,19 11 11
Osteogénne bunky 0,036 0,028 0,26 0,21 1,6 1,3
Pankreas 0,027 0,026 0,19 0,19 1,2 1,1
Prostata 0,027 0,026 0,19 0,19 1,2 1,1
Cervend kostna drefi 0,035 0,020 0,25 0,15 1,5 0,90
Rektum 0,56 0,14 4,0 11 25 6,2
Prava ¢ast’ hrubého 0,32 0,078 2,3 0,58 14 3,4
Creva
Slinné 7l'azy 0,63 0,36 4,5 2,6 28 16
Tenké ¢revo 0,071 0,031 0,50 0,23 3,1 14
Slezina 0,067 0,027 0,48 0,20 3,0 1.2
Stena zaludka 0,025 0,026 0,18 0,19 1,1 1,1
Semenniky 0,023 0,025 0,16 0,18 1,0 1,1
Tymus 0,025 0,026 0,18 0,19 1,1 1,1
Stitna 7l'aza 0,26 0,37 18 2,7 11 16
Celé telo 0,037 0,027 0,27 0,20 1,6 1.2
Stena moc¢ového 0,32 0,025 2,3 0,19 14 11
mechdra
Uginna davka® 0,120 0,043 0,886 0,315 5,319 1,892

mSv/IMBq | mSv/IMBq Sv Sv Sv Sv

2 QOdhady absorbovanej davky boli odvodené s pouzitim OLINDA v2.2. Hodnoty boli vypog¢itané s Gplnou
presnostou na zéklade dozimetrickych odhadov a zaokrdhlené na patri¢né éislice.
Odvodené podla publikicie ICRP 103.

12.

POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Pouzivatel’ musi pred pouzitim Pluvicta konzultovat’ poskytnuté osvedéenie o uvolneni Sarze, aby sa

zabezpecilo spravne zaobchadzanie s odpadom (pozri Cast’ 6.6).

Odoberania roztoku sa maji vykonat’ za aseptickych podmienok. Injek¢né liekovky sa nesmu otvorit’
pred dezinfikovanim zatky, roztok sa ma odobrat’ cez zatku pomocou jednodavkovej injekéne;j
striekacky vybavenej vhodnym ochrannym krytom a jednorazovou sterilnou ihlou alebo pomocou
schvaleného automatizovaného aplika¢ného systému.
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Pokyny na pripravu

Pri manipulécii s Pluvictom alebo pri jeho podavani pouzite aseptické postupy a ochranu
pred Ziarenim a podl'a potreby sa maji pouzivat klieste, aby sa minimalizovala expozicia
Ziareniu.

Vizuélne skontrolujte injekénl liekovku pred podanim pod tieniacou clonou na pritomnost’
viditeI'nych Castic a zmenu sfarbenia. Zlikvidujte injekén0 liekovku, ak st pritomné viditeI'né
Castice a/alebo zmena sfarbenia.

Neinjekujte roztok Pluvicta priamo do akéhokol'vek iného intravendzneho roztoku.
Mnozstvo radioaktivity podané pacientovi potvrdtepomocou patri¢ne kalibrovaného meraca
davky pred a po podani Pluvicta.

Metody intravendzneho podania

Pokyny pre metddu injekcnej striekacky (so striekackovou pumpou alebo bez nej)

Po dezinfikovani zatky injek¢nej liekovky odoberte prislusny objem roztoku Pluvicta

na podanie potrebnej radioaktivity pomocou jednorazovej injek¢nej striekacky vybavenej
tieniacim krytom a sterilnou jednorazovou ihlou.

Podajte Pluvicto pacientovi intraven6zne pomalym vstrekovanim trvajticim priblizne 1 az
10 mintt (bud’ strickackovou pumpou, alebo manualne bez strieka¢kovej pumpy)

cez intravendzny katéter, ktory bol vopred naplneny sterilnym injekénym roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) a ktory sa pouzije vylu¢ne na podanie Pluvicta pacientovi.

Po podani pozadovanej radioaktivity Pluvicta preplachnite > 10 ml sterilného injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktoré podajte cez intravenozny katéter do zily
pacienta.

Pokyny pre gravitacnii metddu (s inflUznou pumpou alebo bez nej)

Zaved'te 2,5 cm ihlu o velkosti 20 G (kréatku ihlu) do injekénej liekovky Pluvicta a spojte ju
katétrom s 500 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (pouzitého
na presun roztoku Pluvicta pocas infuzie). Zabezpecte, aby sa kratka ihla nedotykala roztoku
Pluvicta v injekénej lieckovke a neprepojte kratku ihlu priamo s pacientom. Nedovol'te, aby
sterilny injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) vtiekol do injekénej liekovky
Pluvicta pred zac¢iatkom infuzie Pluvicta a neinjikujte roztok Pluvicta priamo do sterilného
injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Zaved'te druht 9 cm ihlu o velkosti 18 G (dIhu ihlu) do injekénej liekovky Pluvicta a
zabezpecte, aby sa dlha ihla dotykala dna injek¢nej liekovky Pluvicta a bola zaistena

proti posunutiu pocas celej infazie. Nasad’te dlhu ihlu pacientovi cez intravendzny katéter, ktory
bol vopred naplneny sterilnym injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a ktory
sa pouzije vylu¢ne na inflziu Pluvicta pacientovi.

Pouzite svorku alebo infuznu pumpu na regulovanie prietoku sterilného injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) cez kratku ihlu do injekénej liekovky Pluvicta (sterilny
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory vtecie do injekénej liekovky

cez kratku ihlu, prenesie roztok Pluvicta z injek¢nej liekovky k pacientovi cez intravenézny
katéter spojeny s dlhou ihlou priblizne do 30 minat).

Pocas infuzie dbajte 0 to, aby hladina roztoku v injekénej lieckovke Pluvicta zostala konstantna.
Odpoijte injekénu liekovku od hadi¢ky s dlhou ihlou a zasvorkujte privod chloridu sodného, ked’
hladina radioaktivity bude stabilna najmenej pat’ minut.

Po infazii preplachnite > 10 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %), ktoré podajte cez intravendzny katéter do zily pacienta.
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Pokyny pre metddu injekénej liekovky (s peristaltickou inflznou pumpou)

Zaved'te 2,5 cm ihlu o0 vel'kosti 20 G (kratku ventila¢nu ihlu) do injekénej lieckovky Pluvicta.
Zabezpecte, aby sa kratka ihla nedotykala roztoku Pluvicta Vv injek¢nej lieckovke a neprepojte
kratku ihlu priamo s pacientom alebo s peristaltickou infGznou pumpou.

Zaved'te druht 9 cm ihlu o velkosti 18 G (dIhu ihlu) do injekénej liekovky Pluvicta a
zabezpecte, aby sa dlha ihla dotykala dna injek¢nej liekovky Pluvicta a bola zaistena

proti posunutiu pocas celej infazie. Pripojte dlhu ihlu a sterilny injekény roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) na 3-cestny uzatvaraci ventil vhodnou hadi¢kou.

Pripojte vystup 3-cestného uzatvaracieho ventilu na hadi¢ku instalovana na vstupnej strane
peristaltickej infuznej pumpy podl'a pokynov vyrobcu pumpy.

Vopred napliite hadicku otvorenim 3-cestného uzatvaracieho ventilu a pumpovanim roztoku
Pluvicta cez hadicku, az dosiahne vystup ventilu.

Vopred napliite intravenozny katéter, ktory bude nasadeny pacientovi, otvorenim 3-cestného
uzatvaracieho ventilu pre sterilny injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a
pumpovanim sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), az kym vytecie
na konci hadicky katétra.

Nasad'te vopred naplneny intravendzny Kkatéter pacientovi a nastavte 3-cestny uzatvaraci ventil,
aby bol roztok Pluvicta spojeny s peristaltickou infdznou pumpou.

Podajte infGziou zodpovedajuci objem roztoku Pluvicta s pozadovanou radioaktivitou
rychlostou priblizne 25 ml/h.

Po podani pozadovanej radioaktivity Pluvicta zastavte peristalticka infiznu pumpu a potom
zmefite polohu 3-cestného uzatvaracieho ventilu, aby peristalticka infGzna pumpa bola spojena
S0 sterilnym injek¢énym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Znovu spustite
peristalticku infuznu pumpu a preplachnite > 10 ml sterilného injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktoré podajte pacientovi cez intravendzny katéter.

Kontrola kvality

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’ pre pripadné poskodenie a kontaminaciu, a pouzit’
sa maju len ¢ire roztoky bez viditenych Castic. Vizualna kontrola sa ma vykonat’ pod tieniacou clonou
uréenou na ochranu pred Ziarenim. Injekéna liekovka sa nesmie otvorit’.

Ak sa kedykol'vek pocas pripravy tohto lieku porusi celistvost’ olovenej naddoby alebo injekéne;j
liekovky, liek sa neméa pouzit.

Mnozstvo radioaktivity v injekénej liekovke sa pred podanim musi odmerat’ pomocou vhodného
kalibraéného systému na meranie radioaktivity, aby sa potvrdilo, ze skuto¢né mnozstvo podane;j
radioaktivity sa rovna planovanému mnozstvu Vv ¢ase podania.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

23



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Taliansko

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U.
Poligono Industrial la Cuesta — Sector 3

Parcelas 1y 2 La Almunia de Dofia Godina

50100 Zaragoza

Spanielsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraénej

dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy Vv pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) sa musi pred uvedenim Pluvicta na trh v kazdom ¢lenskom
State dohodnuit’ na obsahu a formate prirucky pre pacienta vratane komunika¢nych médii, spésobov
distribucie a akychkol'vek d’al§ich aspektov programu s prislusnym vnutrostatnym organom.

Prirucka pre pacienta je zamerana na znizenie rizika netimyselného vystavenia Ziareniu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom sa Pluvicto
uvadza na trh, mali pacienti pristup k priruc¢ke pre pacienta.

Prirucka pre pacienta lieku Pluvicto obsahuje nasledujiuce kli¢ové prvky:
o Co je Pluvicto a naco sa pouZiva

o Popis usmerneni o rizikach tykajucich sa:

Hydratacie

Blizkych osbb

Opatrovatel'ov

Sexualnej aktivity a antikoncepcie

Pouzitia toalety

Sprchovania a prania

Likvidacie odpadu

O 0O O 0O O O O
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OLOVENA TIENIACA NADOBA

1. NAZOV LIEKU

Pluvicto 1 000 MBg/ml injekény/infazny roztok
lutécium (*"Lu) vipivotid tetraxetan

2.  LIECIVO

Jeden ml obsahuje 1 000 MBq lutécium (Y’’Lu) vipivotid tetraxetanu v ¢ase kalibracie.
Volumetricka aktivita v ¢ase kalibracie: 1 000 MBg/ml - {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kyselina octova, octan sodny, kyselina gentisova, askorbat sodny, kyselina pentetova, voda
na injekcie. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény/infizny roztok
1 jednodavkova injekéna liekovka
C. injekéne;j liekovky: {X}

Objem: {Y} ml
Aktivita v ¢ase podania: {Z} MBq - {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intravenézne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred ionizujicim Ziarenim (tienenie olovom).

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1703/001

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatelné.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Pluvicto 1 000 MBg/ml injekény/infazny roztok
lutécium (*"Lu) vipivotid tetraxetan
Intravenézne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Jednodavkova injekcna liekovka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

C. injekénej liekovky: {X}

Objem: {Y} ml

Volumetricka aktivita v ¢ase kalibracie: 1 000 MBg/ml - {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}
Aktivita v ¢ase podania: {Z} MBq - {DD/MM/YYYY hh:mm UTC}

6. INE

Vyrobca

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Taliansko
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Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U.
Poligono Industrial la Cuesta — Sector 3

Parcelas 1y 2 La Almunia de Dofia Godina

50100 Zaragoza

Spanielsko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Pluvicto 1 000 MBg/ml injekény/infazny roztok
lutécium (*"’Lu) vipivotid tetraxetan

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara $pecializujuceho sa na nuklearnu
medicinu, ktory bude dohliadat’ na proceddru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho svojho lekara
Specializujiiceho sa na nuklearnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Pluvicto a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Pluvicto
Ako sa pouziva Pluvicto

Mozné vedlajsie ucinky

AKo sa uchovéva Pluvicto

Obsah balenia a d’alsie informacie

IS

1. Co je Pluvicto a na &o sa pouziva

Co je Pluvicto
Pluvicto obsahuje lutécium (*"’Lu) vipivotid tetraxetan. Tento liek je radiofarmakum a je uréeny len
na liecbu.

Na ¢o sa Pluvicto pouziva

Pluvicto sa pouZziva na lie¢bu dospelych s progresivnym kastra¢ne rezistentnym nadorovym ochorenim
prostaty, ktoré sa rozsirilo do inych ¢asti tela (metastatické) a ktoré uz bolo lie¢ené inymi liekmi

proti nadorovému ochoreniu. Kastra¢ne rezistentné naddorové ochorenie prostaty je nddorové ochorenie
prostaty (zI'aza v muzskom reprodukénom systéme), ktoré neodpoveda na lie¢bu, ktord znizuje
mnozstvo muzskych horménov. Pluvicto sa pouziva, ak maji nadorové bunky prostaty na svojom
povrchu protein nazyvany Specificky membranovy antigén prostaty (PSMA).

AKko ucinkuje Pluvicto

Pluvicto sa viaze na PSMA nachédzajuci sa na povrchu nadorovych buniek prostaty. Po naviazani,
vyzaruje radioaktivna latka v Pluvicte, lutécium-177, ziarenie, ktoré spdsobuje odumieranie
nadorovych buniek prostaty.

Vas lekar vykona testy, aby zistil, ¢i je PSMA pritomny na povrchu nddorovych buniek. Ak to
vysledok testu potvrdi, je pravdepodobnejsie, ze lie¢bou Pluvictom sa vo vaSom pripade dosiahne
uc¢inok proti nadorovému ochoreniu.

Pouzitie Pluvicta zahfia vystavenie sa radioaktivite. Vas lekar a lekar Specializujuci sa na nuklearnu
medicinu usudili, Ze klinicky prinos proceddry s radiofarmakom prevazuje nad rizikom v dosledku
Ziarenia.

Ak mate akékol'vek otazky 0 t¢inku Pluvicta alebo 0 tom, pre¢o vam predpisali tento liek, obrat'te sa
na svojho lekara Specializujiceho sa na nuklearnu medicinu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Pluvicto

Désledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré ste dostali od vasho lekara $pecializujuceho sa na nuklearnu
medicinu. M6zu sa lisit’ od v§eobecnych udajov Vv tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pluvicto sa nesmie pouzit’
- ak ste alergicky na lutécium (*’Lu) vipivotid tetraxetan alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka Cokol'vek z uvedeného, povedzte o tom svojmu lekarovi $pecializujucemu sa

na nuklearnu medicinu skor, ako vam podaju Pluvicto:

- ak mate nizke pocty uréitych typov buniek v krvi (Cervené krvinky, biele krvinky, neutrofily,
krvné dosticky)

- ak mate alebo ste mali tazkosti ako unava, slabost’, bledost’, dychavi¢nost’, krvacanie alebo
vznik podliatin, ku ktorym dochadza I'ah$ie ako normalne, alebo krvacanie s dlh§im trvanim ako
normalne, alebo ¢asté infekcie s priznakmi ako horucka, zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy
Vv ustach (mozné prejavy myelosupresie [stav, pri ktorom kostna dreit nedokaze tvorit” dostatok
krviniek])

- ak mate alebo ste mali tazkosti S oblickami

- ak mate alebo ste mali akykol'vek iny druh nddorového ochorenia alebo ste dostali int liecbu
nadorového ochorenia, pretoze Pluvicto zvysi celkovi dlhodobu sthrnnt davku Ziarenia,
ktorému ste boli vystaveny

Pred podanim Pluvicta
- vypite vel’ké mnozstvo vody, aby ste zostali hydratovany a mo¢ili tak ¢asto, ako je to mozné
pocas prvych hodin po podani

Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku sa nestanovili u deti a dospievajtcich vo veku menej ako 18 rokov.
Tento liek sa nema podavat’ detom alebo dospievajucicm mladsim ako 18 rokov, pretoze v tejto
vekovej skupiny nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pluvicto nie je urc¢ené na pouzitie u Zien.

Pred podanim Pluvicta povedzte svojmu lekarovi Specializujicemu sa na nuklearnu medicinu, ¢i ste
sexudlne aktivny, ked’Ze vSetky radiofarmaka, vratane Pluvicta, m6zu poskodit’ nenarodené diet’a.

Plodnost’

Pluvicto moéZze spdsobit’ neplodnost’. Opytajte sa svojho lekara, ako by vas to mohlo ovplyvnit’, najméa
ak planujete mat’ v budtcnosti deti. Pred zacatim lie¢by by ste sa mozno mali poradit’ o uchovani
spermii.

Antikoncepcia u muzov

- Mali by ste sa vyhnut’ sexudalnej aktivite po¢as 7 dni po podani Pluvicta.

- Nemali by ste pocat’ dieta a mali by ste pouZzivat’ kondom pocas pohlavného styku pri liecbe
Pluvictom a pocas 14 tyzdnov od poslednej davky.

- Ak splodite diet'a kedykol'vek poc¢as tohto obdobia, okamzite to povedzte lekarovi
Specializujiicemu sa na nuklearnu medicinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepovazuje sa za pravdepodobné, Ze by Pluvicto ovplyvnilo schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.
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Pluvicto obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 88,75 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kaZzdej injek¢nej liekovke. To
sa rovna 4,4 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKko sa pouziva Pluvicto

Pouzitie radiofarmak, manipulacia s nimi a ich likvidacia sa riadia prisnymi predpismi. Pluvicto sa
bude pouzivat’ len v $pecialnych kontrolovanych priestoroch. S tymto radiofarmakom budd
manipulovat’ a podavat’ vam ho iba osoby, ktoré su vyskolené a kvalifikované na jeho bezpe¢né
pouzitie. Tieto osoby budl venovat’ mimoriadnu pozornost’ bezpe¢nému pouzitiu tohto radiofarmaka
a budu vas informovat’ 0 svojich postupoch.

Aké mnoZstvo Pluvicta sa podava
Odporucany davkovaci rezim Pluvicta je 7 400 MBqg (megabecquerel je jednotka, ktora sa pouziva
na vyjadrenie radioaktivity), ktory sa podava priblizne kazdych 6 tyzdiov az do celkovo 6 davok.

Podanie Pluvicta a vykonanie procedury
Pluvicto sa podava priamo do zily.

Trvanie procedury
Vas lekar $pecializujuci sa na nuklearnu medicinu vas bude informovat’ 0 zvy¢ajnom trvani procedury.

Ak méte otazky o tom, ako dlho budete dostavat’ Pluvicto, porozpravajte sa S0 svojim lekarom
$pecializujiicim sa na nuklearnu medicinu.

Sledovanie liecby

Vas lekar $pecializujuci sa na nuklearnu medicinu vam urobi krvné testy pred lie¢bou a pocas nej, aby
skontroloval va$ zdravotny stav a aby ¢o najskor zistil akékol'vek vedlajsie ucinky. Na zéklade
vysledkov vas lekar $pecializujuci sa na nuklearnu medicinu méze rozhodnit’ 0 odlozeni, upraveni
alebo ukonceni vasej lieCby Pluvictom, ak to bude potrebné.

Po podani Pluvicta:
- pite vel'a vody pocas 2 dni, aby ste zostali hydratovany a mocili tak ¢asto ako to je mozné, aby
sa radiofarmakum vylucilo z vasho tela

Kedze je tento liek radioaktivny, budete musiet’ dodrziavat’ pokyny opisané d’alej, aby sa
minimalizovalo vystavenie ostatnych tomuto lieku, pokial’ vas lekar Specializujuci sa na nuklearnu
medicinu nerozhodne inak.

Kontakt s inymi ¢lenmi domacnosti, s detmi a/alebo tehotnymi zenami
- Obmedzte blizky kontakt (menej ako 1 meter) s:
- ¢lenmi vasej domacnosti pocas 2 dni
- s det'mi a tehotnymi Zenami poc¢as 7 dni
- Spite v osobitnej spalni oddelene od:
- ¢lenov vasej domacnosti pocas 3 dni
- deti pocas 7 dni
- tehotnych Zien pocas 15 dni
- Vyhybajte sa sexualnej aktivite pocas 7 dni
- Snazte sa nesplodit’ dieta a pouzivajte kondom pocas pohlavného styku pri lie¢be Pluvictom a
pocas 14 tyzdiov od poslednej davky
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Pouzitie zdchodu

Bud’te obzvlast’ opatrny, aby ste zabranili kontaminacii po¢as 2 dni po podani:

- Pri pouZzivani zachoda musite vzdy sediet’.

- Je nevyhnutné, aby ste po kazdom pouziti zdchoda pouzili toaletny papier.

- Vzdy si po pouziti zdichoda umyte ruky.

- Okamzite po pouZiti splachnite do zachoda vsetky utierky a/alebo toaletny papier.

- Papierové vreckovky alebo akékol'vek iné predmety, ktoré obsahuju telesné vylucky, ako su
krv, moc¢ a stolica splachnite do zdchoda. Predmety, ktoré nemozno splachnut’ do zachoda, ako
s obvézy, musite umiestnit’ do oddelenych odpadovych plastovych vriec (v stlade s ¢ast'ou
,Odporucania tykajuce sa odpadu” d’alej).

- V pripade pouzitia osobného zdravotného vybavenia, ktoré by mohlo byt kontaminované
vaSimi telesnymi tekutinami (napr. katétre, kolostomické vreckd, postel'né misy, vodné dyzy),
sa toto vybavenie musi okamzite vyprazdnit’ do zachoda a potom vycistit’.

Sprchovanie a pranie bielizne

- Kazdy defi po dobu 7 dni po podani sa sprchujte.

- Spodnu bielizen, pyzamo, plachty a akékol'vek oble¢enie, ktoré obsahuje pot, krv alebo mo¢
perte oddelene od ostatnej bielizne d’alSich ¢lenov vasej domacnosti s pouzitim standardného
pracieho cyklu. Nemusite pouZzivat bielidla a nepotrebujete oplachovanie navyse.

Opatrovatelia

Pocas 2-3 dni po podani:

- Ludia, ktori st priputani na 16zko alebo maju znizenti pohyblivost’, budi potrebovat’ asistenciu
opatrovatel’a. Odporica sa, aby opatrovatel pri asistencii v kiipel'ni nosil jednorazové rukavice.

- Opatrovatelia, ktori pomahaju Cistit’ zvratky, krv, mo¢ alebo stolicu, maji nosit’ plastové
rukavice, ktoré sa potom maju zlikvidovat’ do oddelenych odpadovych plastovych vriec (pozri
,Odporucania tykajuce sa odpadu‘ d’alej).

Odporucania tykajice sa odpadu

- Vsetky predmety urcené na vyhodenie sa maju zlikvidovat’ v oddelenych odpadovych
plastovych vreciach, ktoré sa pouzivaju len na tento ucel.

- Plastové odpadové vrecia drzte oddelene od ostatného odpadu z domacnosti a udrZiavajte ich
mimo dosahu deti a zvierat.

- Zamestnanec nemocnice vam povie, ako a kedy sa mate tychto odpadovych vriec zbavovat'.

Hospitalizcia a pohotovostné o$etrenie

- Ak budete z akéhokol'vek dévodu potrebovat’ pohotovostné oSetrenie alebo vas neo¢akavane
hospitalizuju pocas prvych 7 dni po vasej lie¢be, informujte zdravotnickych pracovnikov
0 nazve, datume a davke vasej radioaktivnej liecby.

Iné opatrenia

- Lekar $pecializujici sa na nuklearnu medicinu vas bude informovat’, ¢i mate po podani tohto
lieku dodrziavat’ nejaké 0sobitné bezpecnostné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa
na svojho lekara Specializujiceho sa na nuklearnu medicinu.

Ak vam podali viac Pluvicta, ako ste mali dostat’

Predavkovanie je nepravdepodobné, lebo lekar, ktory dohliada na postup, vam poda Pluvicto

v davkach, ktoré su v kontrolovanych podmienkach. V pripade predavkovania sa vam vSak poda
prislusna liecba.

Ak zabudnete na podanie Pluvicta

Ak vynechate dohodnuta navstevu podania Pluvicta, ¢o najskor sa spojte s vasim lekarom

Specializujiicim sa na nuklearnu medicinu a dohodnite si novy termin navstevy.

Ak by ste mali akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia Pluvicta, obrat'te sa na svojho lekara
Specializujiiceho sa na nuklearnu medicinu, ktory dohliada na proceduru.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie uc¢inky mozu byt’ zavazné
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ 0 tom
povedzte svojmu lekarovi Specializujucemu sa na nuklearnu medicinu.

VePmi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 udi

- unava, slabost’, bledost’ alebo dychavi¢nost’ (mozné priznaky nizkeho poétu ¢ervenych krviniek
[anémia])

- krvécanie alebo vznik podliatin, ku ktorym dochadza I'ahsie ako normalne alebo krvacanie
s dIh$im trvanim (mozné prejavy nizkeho po¢tu krvnych dostic¢iek [trombocytopénia])

- Casté infekcie s prejavmi ako horacka, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach (mozné prejavy
nizkeho poctu bielych krviniek [leukopénia, lymfopénia])

Casté: mozu postihntit’ menej ako 1 z 10 Pudi

- mocenie menej Casto alebo v ovel'a mensich mnozZstvach ako obvykle (mozny prejav t'azkosti
s oblickami [akutne poskodenie obliciek])

- Unava, slabost’, bledost’, dychavi¢nost’, krvacanie alebo vznik podliatin, ku ktorym dochadza
I'ahsie ako normalne, alebo krvacanie s dlhs§im trvanim ako normaélne alebo &asté infekcie
s priznakmi ako hortcka, zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach (mozné priznaky nizkeho
poctu krviniek) [pancytopénia])

Iné mozné vedPajsie icinky
DalSie vedl'ajsie G¢inky s uvedené nizsie. Ak tieto vedl'ajSie G€inky zaénl byt zavazné, prosim
povedzte 0 tom svojmu lekarovi Specializujicemu sa na nuklearnu medicinu.

VePmi ¢asté: mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 ludi

- Unava (vycerpanost)

- suchost’ v Ustach

- nutkanie na vracanie

- strata chuti do jedenia

- zmeny ¢innosti ¢riev (zapcha alebo hnacka)

- vracanie

- ¢asté mocenie s bolestou alebo pocitom palenia (infekcia mocovych ciest)
- bolest’ brucha

- znizenie telesnej hmotnosti

Casté: mozu postihnit’ menej ako 1z 10 Fudi

- opuch rik, ¢lenkov alebo chodidiel (periférny edém)
- kratenie hlavy

- bolest’ hlavy

- porucha vnimania chuti (dysgeuUzia)

- horucka (pyrexia)

- suchost’ o¢i

- zavraty, s pocitom tocenia (vertigo)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara $pecializujuceho sa na
nuklearnu medicinu. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti
tohto lieku.
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5. Ako sa uchovava Pluvicto

Nebudete musiet’ uchovavat’ tento liek. Za uchovavanie tohto lieku vo vhodnych priestoroch
zodpoveda Specialista. Radiofarmaka sa budu uchovavat’ v silade s narodnymi predpismi
pre radioaktivne materialy.

Nasledna informacia je urcena len pre Specialistu.

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Neuchovavajte v mraznicke.

- Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred ionizujicim Ziarenim (tienenie olovom).

- Pluvicto sa nesmie pouzit’ po datume a Case exspiracie, ktoré su uvedené na stitku olovenej
tieniacej nddoby a injekénej liekovky po EXP.

- Vsetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pluvicto obsahuje

- Lie¢ivo je lutécium (*'’Lu) vipivotid tetraxetan. Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 MBq lutécium
(*""Lu) vipivotid tetraxetanu v defi a ¢ase kalibracie.

- Dalsie zlozky st: kyselina octova, octan sodny, kyselina gentisova, askorbat sodny, kyselina
pentetova, voda na injekcie (pozri ,,Pluvicto obsahuje sodik* v ¢asti 2).

Ako vyzera Pluvicto a obsah balenia

Pluvicto je ¢iry, bezfarebny az nazltly roztok, ktory sa dodava v injekénej lieckovke z ¢ireho,
bezfarebného skla typu I, uzavreté brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym tesniacim vie¢kom.
Kazda injek¢na liekovka obsahuje objem roztoku, ktory moéze byt’ v rozmedzi od 7,5 ml do 12,5 ml,
zodpovedajlci radioaktivite 7 400 MBq +10 % v deti a ¢ase podania.

Injek¢na liekovka je uzavreta v olovenej nadobe pouzitej ako tieniaci kryt.

Drizitel rozhodnutia o0 registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Ribes 5

10010

Colleretto Giacosa (TO)

Taliansko

Advanced Accelerator Applications Ibérica, S.L.U.
Poligono Industrial la Cuesta — Sector 3

Parcelas 1y 2 La Almunia de Dofia Godina

50100 Zaragoza

Spanielsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

E)lrada
BIOKOXMOX AEBE
TnA: +30 22920 63900

n
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,

S.L.U
Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z

0.0.
Tel.: +48 22 275 56 47

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenské republika

SAM Nordic Novartis Slovakia s.r.o.

Svipj6d Tel: +421 2 5542 5439

Simi: +46 8 720 58 22

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. SAM Nordic

Tel: +390296 54 1 Ruotsi/Sverige
Puh/Tel: +46 8 720 58 22

Kvbzpog Sverige

BIOKOXMOX AEBE SAM Nordic

TnA: +30 22920 63900 Tel: +46 8 720 58 22

n

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SAM Nordic Novartis Ireland Limited
Zviedrija Tel: +44 1276 698370

Tel: +46 8 720 58 22

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Pluvicto sa dodava ako samostatny dokument v baleni
lieku a jeho ucelom je poskytnit’ zdravotnickym pracovnikom d’al$ie doplnujice vedecké a praktické

informécie o0 podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Precitajte si, prosim, sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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