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Pylclari (piflufolastato (18F))

Informacidén general sobre Pylclari y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Pyiclari y para qué se utiliza?

Pylclari es un medicamento de diagndstico indicado en adultos con céncer de préstata para detectar
células de cancer de préstata con una proteina llamada antigeno prostatico especifico de membrana
(PSMA) utilizando el escéaner corporal conocido como tomografia por emisién de positrones (PET).

Se utiliza:

e para averiguar si el cancer de prostata se ha propagado a los ganglios linfaticos y otros tejidos
fuera de la préstata antes de iniciar el tratamiento;

e para averiguar si el cancer de préstata ha reaparecido en pacientes cuyos niveles en sangre de
antigeno prostatico especifico (PSA) estan aumentando después de un tratamiento previo.

Pylclari contiene el principio activo piflufolastato (18F).

éComo se usa Pyiclari?

El medicamento solo deben administrarlo profesionales sanitarios entrenados con experiencia técnica
en el empleo y la manipulacion de agentes diagndsticos para medicina nuclear y Unicamente en
instalaciones de medicina nuclear designadas a tal efecto.

Pylclari se administra en forma de inyeccion intravenosa y se hace una PET después de la inyeccidn.

Si desea mas informacién sobre el uso de Pylclari, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actiaa Pylclari?

El principio activo de Pylclari, el piflufolastato (18F), se une al PSMA, que se encuentra en grandes
cantidades en la superficie de la mayoria de las células del cancer de préostata. Cuando este
medicamento de diagndstico se administra a un paciente, se une al PSMA y es absorbido por las
células. Debido a que contiene fldor radiactivo (18F), libera radiacidén, que puede detectarse durante
una exploracion PET. A continuacién, los médicos pueden ver en qué parte del organismo estan las
células cancerosas. Pylclari no trata el cancer de prdstata.
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éQué beneficios ha demostrado tener Pylclari en los estudios realizados?

Los beneficios de Pylclari se demostraron en tres estudios principales.

En el primer estudio, en el que participaron 385 varones con cancer de prdstata, todos los pacientes
recibieron Pylclari y se sometieron a una exploracién PET para comprobar la ubicacién de las células
cancerosas. Después de que tres médicos distintos hubieran examinado la tomografia, los pacientes
con cancer de alto riesgo se sometieron a una intervencidn quirdrgica para extirparles la préstata.
Entre los 252 pacientes a los que se les elimind la prdstata, los resultados de la exploracién PET
mostraron correctamente la ausencia de células cancerosas en partes de la prostata en mas del 96 %
de los pacientes.

En el segundo estudio participaron 208 varones con sospecha de cancer de prdstata que habia
reaparecido después del tratamiento y que no pudo confirmarse mediante una exploracion estandar.
En este estudio, todos los pacientes recibieron Pylclari y se sometieron a una exploracion PET. Los
resultados de la exploracion PET mostraron al menos una lesién cancerosa en entre el 59 y el 66 % de
los pacientes, dependiendo del médico que analizara los resultados de la tomografia. La PET identifico
correctamente la ubicacion de la lesion en entre el 85 y el 87 % de los pacientes.

En el tercer estudio participaron 215 varones con sospecha de cancer de préstata que habia
reaparecido después del tratamiento. Estos pacientes recibieron Pylclari o fluorocolina (*8F) (otro
medicamento de diagndstico utilizado para la obtencién de imagenes) antes de someterse a una
exploracion PET y, a continuacion, recibieron el otro medicamento de diagndstico y se sometieron a
otra exploracién PET hasta 12 dias después. Las exploraciones PET detectaron cancer de prostata en el
58 % de estos pacientes después de que se les administrara Pylclari, en comparacién con el 40 %
después de que los pacientes hubieran recibido el otro medicamento de diagndstico.

éCuales son los riesgos asociados a Pyiclari?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Pylclari se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Pylclari (pueden afectar a mas de 1 de cada 100 pacientes)
son dolor de cabeza y pérdida del sentido del gusto (disgeusia).

éPor qué se ha autorizado Pyiclari en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos considerd que el uso de Pylclari ofrecia mejoras con respecto a
los métodos existentes para la deteccion del cancer de prostata que aln no se ha tratado o ha
reaparecido, y para el cribado de pacientes que pueden beneficiarse del tratamiento dirigido al PSMA.
Los efectos adversos de Pylclari fueron por lo general leves y su perfil de seguridad se considero
aceptable. Por consiguiente, la Agencia decidié que los beneficios de Pylclari eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Pylclari?

La compafiia que comercializa Pylclari proporcionara a los médicos que se espera que utilicen este
medicamento de diagnostico material educativo para apoyar la interpretacion de las exploraciones PET.
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Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Pylclari se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Pylclari se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Pylclari se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Pyilclari

Puede encontrar mas informacion sobre Pylclari en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pylclari
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