I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pylclari 1 000 MBg/ml injekcinis tirpalas
Pylclari 1 500 MBqg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Pylclari 1 000 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 000 MBq piflufolastato (*°F).
Bendrasis vieno flakono radioaktyvumas kalibravimo metu svyruoja nuo 500 MBq iki 10 000 MBgq.

Pylclari 1 500 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kalibravimo metu kiekviename ml tirpalo yra 1 500 MBq piflufolastato (*F).

Bendrasis vieno flakono radioaktyvumas kalibravimo metu svyruoja nuo 750 MBq iki 15 000 MBgq.

Fluoras ('*F), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuciy, skyla j stabily deguonj (‘0), skleisdamas
maksimalig 634 keV pozitrony spinduliuote, po to — 511 keV fotoning anihiliacijos spinduliuote.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra ne daugiau kaip 3,5 mg natrio ir 90 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas, kurio pH svyruoja nuo 4,5 iki 7,5.
4.  KLINIKINE INFORMACLJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Pylclari skirtas prostatos specifinio membranos antigeno (PSMA) teigiamiems pazeidimams nustatyti
pozitrony emisijos tomografijos (PET) metodu suaugusiesiems, sergantiems prostatos véziu (PCa),
Siomis klinikinémis salygomis:

. pirminis pacienty, serganciy didelés rizikos PCa, ligos stadijos nustatymas prie§ pradinj
gydyma;
. lokalizuoti prostatos vézio recidyva pacientams, kuriems jtariamas recidyvas dél padidéjusio

prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracijos serume po pradinio gydymo, po kurio buvo
tikimasi i§gijimo.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas naudoti tik tam skirtose branduolinés medicinos jstaigose, o dirbti su
juo gali tik jgaliotieji darbuotojai.

Dozavimas

Vidutinis rekomenduojamas piflufolastato ('*F) radioaktyvumas yra 4 MBq/kg kiino svorio ir gali
svyruoti nuo 3 iki 5 MBq/kg kiino svorio, priklausomai nuo naudojamos PET jrangos ir vaizdy gavimo
btdo. Maziausias radioaktyvumas turi biiti ne maZesnis kaip 190 MBgq, didZiausias — ne didesnis kaip
360 MBq.

Sutrikusi inksty funkcija / Sutrikusi kepeny funkcija

Piflufolastatas ('®F) buvo tirtas tik su pacientais, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis. Biitina
gerai jvertinti skiriamos dozés radioaktyvuma, nes galima didesné pacienty, kuriems sunkiai pazeista
inksty funkcija, apSvita.

Piflufolastatas ('8F) nebuvo tirtas su pacientais, kuriy sutrikusi kepeny funkcija.

Vaiky populiacija
Vaiky populiacijai gydyti piflufolastatas ('8F) nevartojamas.

Vartojimo metodas

Jis skiriamas vienkartine injekcija j vena.

Pylclari pateikiamas daugiadoziame flakone. Minimalus tirpalo tiiris viename flakone yra 0,5 mlL
Skiriamo tirpalo tairis gali biiti nuo 0,2 ml iki 10 ml.

Atsargumo priemonés prie$ ruoSiant ar vartojant §j vaistinj preparatq
Nurodymus prie§ vartojima zr. 6.6 skyriuje.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Vaizdo gavimas

Rekomenduojama pacientg guldyti ant nugaros, vir§ galvos pakeltomis rankomis. Vykdomas
nekontrastinis mazos dozés KT skenavimas nuo virSugalvio iki §launies vidurio slopinimui koreguoti
ir anatominei koreliacijai atlikti. PET vaizdo gavimas atliekamas nuo Slaunies vidurio iki vir§ugalvio,
pradedant praé¢jus 90—120 minuciy po zymétojo elemento injekcijos. Jei zZinoma arba jtariama liga,
vaizdas turi apimti ir apatines galiines. Vaizdo gavimo trukmeé — 12—40 minuciy, priklausomai nuo
PET kamery tipo, gulto padéciy skai¢iaus (paprastai 6—8) ir vienos gulto padéties vaizdo gavimo
trukmés (paprastai 2—5 minutés). Jeigu gavus vaizdus rezultatai néra visiskai aiskis, o likusio
radioaktyvumo pakanka pakankamiems statistiniams skai¢iavimo duomenims gauti, galima atlikti
vélyvaji vaizdy gavima, taip sumazinant foninj radioaktyvuma.

Apie paciento paruoS§ima zr. 4.4 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo ar anafilaksiniy reakcijy galimybé

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo ar anafilaksinés reakcijos, vaistinio preparato vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir prireikus pradéti intraveninj gydyma. Kad skubiais atvejais blity galima
nedelsiant imtis veiksmy, biitina turéti pasiruoSus reikiamus vaistinius preparatus ir jranga, pavyzdziui,
endotrachéjinj vamzdelj ir plauciy ventiliacijos aparats.

Individualios naudos ir rizikos pagrindimas

Kiekvieno paciento apsvita turi biiti grindziama tikétina nauda. Kiekvienu atveju skiriamos dozes
radioaktyvumas turéty biiti kuo maZzesnis, taciau pakankamas reikiamai diagnostinei informacijai
gauti.

Sutrikusi inksty funkcija

Biitina gerai jvertinti naudos ir rizikos santykj, nes galima didesné tokiy pacienty apsvita.

Vaiky populiacija

Informacijos apie vartojimg vaiky populiacijoje zr. 4.2 skyriuje.

Paciento paruoSimas

Prie§ pradedant tyrima biitina gera paciento hidratacija, ji reikia paraginti prie§ tyrimg nusislapinti, kad
buty mazesnis radioaktyvumas §lapimo piisléje, ir kuo dazniau Slapintis pirmosiomis valandomis po
tyrimo, kad sumazéty aps§vitos poveikis.

Siekiant pagerinti PET/KT su piflufolastatu (‘*F) interpretacija, gali biti skiriamas diuretikas, kuris,
kaip tikimasi, veikia per pasisavinimo laikotarpj, nes dél jo Slapimtakiuose ir §lapimo piisléje nuséda
maziau radioaktyviosios medziagos.

Po procediiros

Per pirmasias 12 valandy po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais ir néSc¢iomis
moterimis.

Piflufolastato (‘®F) vaizdy interpretavimas

Rekomenduojamas su piflufolastatu (**F) gauty PET/KT vaizdy interpretavimo metodas yra vizualiné
interpretacija.

Pakitimai turéty biiti laikomi jtartinais, jei pasisavinimas virSija fiziologinj pasisavinimg tame audinyje
arba radiacija yra didesné uz gretima fonine radiacija, jei fiziologinis pasisavinimas nenumatomas.

Piflufolastatas ('®F) kaupiasi normaliuose audiniuose, kuriuose didelis PSMA tankis, jskaitant aSary
liaukas, seiliy liaukas, kepenis, bluznj ir inkstus. Normaliems organams biidingas didelis piflufolastato
(*®F) pasisavinimo variantiS$kumas, ta¢iau naviko jtaka normaliam pasisavinimui yra minimali ir mazai
tikétina, kad galéty biti kliniskai reikSminga. PSMA raiska daugiausia pastebima esant prostatos
véziui, taciau ji taip pat gali biiti pastebima esant kitokiems navikams (pvz., inksty lasteliy karcinomai,
hepatokarcinomai, kriities véZziui, plauciy véziui ir kitiems piktybiniams dariniams) arba
nepiktybinéms bikléms (pvz., hemangiomai, ganglijoms), nes gali bati imituojami limfmazgiai, taip
pat esant gerybinei kauly ligai, tokiai kaip PedZeto liga, arba plauciy sarkoidozei arba granulomatozei.



Vaizdus turi interpretuoti tik vertintojai, iSmokyti interpretuoti PET vaizdus, gautus naudojant
piflufolastatg (‘°F).

Rekomenduojama klinikiné koreliacija, kuri gali apimti ir jtariamos prostatos véZio vietos
histopatologinj jvertinimg. Neigiami vaizdo interpretavimo rezultatai neatmeta prostatos vézio
galimybés, o teigiami vaizdo interpretavimo rezultatai nepatvirtina, kad yra prostatos vézys.

Piflufolastatas ('*F) nebuvo tirtas pradiniy stadijy tolimosioms metastazéms aptikti.

Panasu, kad pacienty, kuriems yra biocheminiy prostatos vézio recidyvo pozymiy, vaizdy gavimo su
piflufolastatu ('*F) efektyvumui turi jtakos PSA koncentracija serume (Zr. 5.1 skyriy). Panasu, kad
metastaziniy dubens limfmazgiy vaizdy gavimo su piflufolastatu (‘°F) efektyvumui prie§ geriausiajj
rezultatg turintj uztikrinti pradinj gydyma turi jtakos tokie rizikos veiksniai kaip diferenciacijos
laipsnis pagal Gleason.

Nedidelés limfmazgiy metastazés arba bet kokie pakitimai, kuriy PET erdviné skiriamoji geba yra
mazesné (= 5 mm), PET/KT su piflufolastatu ('8F) gali biiti nepastebimi.

Iki $iol néra rezultaty, kuriais remiantis biity galima pagrjsti tolesnj pacienty gydyma pagal PSMA-
PET pradinio ligos stadijos nustatymo duomenis, duomeny. Todél gydymas neturéty buti kei¢iamas

remiantis vien tik su piflufolastatu (‘*F) atlikto PET/KT duomenimis.

Specialieji jspéjimai

Siame vaistiniame preparate yra iki 3,5 mg/ml natrio — §is kiekis atitinka 0,2 % PSO
rekomenduojamos didZiausios 2 g natrio paros normos suaugusiam Zmogui.

Kiekvienoje $io vaistinio preparato doz¢je yra iki 900 mg alkoholio (etanolio); tai prilygsta 90 mg/ml.
Sis kiekis $io vaistinio preparato 10 ml prilygsta maZiau nei 23 ml alaus arba 11 ml vyno.

Nedidelis alkoholio kiekis Siame vaistiniame preparate neturi jokio pastebimo poveikio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Androgeny deprivacijos terapija (ADT) ir kiti gydymo biidai, nukreipti j androgeny atsako kelia,
pavyzdziui, androgeny receptoriy antagonistai, gali sukelti piflufolastato (**F) pasisavinimo poky¢ius

esant prostatos véziui. Siy gydymo biidy poveikis PET su piflufolastatu (‘*F) rezultatams nenustatytas.

Panasu, kad ilgalaikis gydymas diuretikais neturi jtakos vaizdy, gauty naudojant piflufolastatg (‘°F),
interpretavimui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Piflufolastatas ('8F) néra skirtas vartoti moterims.
Zindymas

Piflufolastatas (‘*F) néra skirtas vartoti moterims.



Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pylclari gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Bendrasis saugumo profilis pagristas duomenimis, gautais gydant 797 pacientus trijuose klinikiniuose
tyrimuose ir i§ spontaniniy pranesimy. Klinikiniuose tyrimuose kiekvienam pacientui buvo skirta
viena dozé, kurios radioaktyvumo mediana buvo 330 MBq.

Vaistinio preparato kiirimo metu buvo pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, kurios toliau
iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases.

Lenteléje pateiktas nepageidaujamy reakciju saraSas

Nepageidaujamy reakcijy daznumas apibréziamas taip: Labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki
<1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas
(<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje

daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos sunkumo mazgjimo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant piflufolastata (1*F)

MedDRA organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos | DaZnis
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas Nedaznas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Dehidratacija Nedaznas
Psichikos sutrikimai Dezorientacija Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Alpimas NezZinomas*
Skonio sutrikimai Daznas
Galvos skausmas
Svaigulys Nedaznas
Hiperestezija
Migrena
Akiy sutrikimai Regéjimo lauko defektas Nedaznas
Ausy ir labirinty sutrikimai Svaigimas (vertigo) Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas NezZinomas*
Vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Sausa oda Nedaznas
Isbérimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Sanariy skausmas Nedaznas
audinio sutrikimai Raumeny silpnumas
Galtiniy skausmas
Inksty ir §lapimo taky sutrikimai Dizurija Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Nuovargis Nedaznas
vietos pazeidimai Nemaloniis pojuciai kriitin¢je | Nedaznas
Isbérimas gydymo vietoje
Nenormali savijauta
Skausmas injekcijos vietoje

*Nepageidaujamos reakcijos, gautos i§ spontaniskai gauty pranesimy, kuriy daznis nezinomas.




Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apraSymas

I§ visos buvo pranesta apie 69 (8,6 %) pacientams pasitaikiusius 108 nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su gydymu, i§ kuriy dazniausi buvo galvos skausmas (1,4 %), skonio sutrikimai (1,0 %) ir
nuovargis (0,5 %). Buvo pranesta apie tris rimtus su vaistiniu preparatu susijusius nepageidaujamus
reiskinius (padidéjgs jautrumas, galvos skausmas ir parestezija), kuriuos visus patyré vienas pacientas,
taCiau Siam pacientui, kuriam anks¢iau buvo pasireiSkusios rimtos alerginés reakcijos, tik padidéjes
jautrumas buvo jvertintas kaip susijes su vaistiniu preparatu. Visi trys rimti su vaistiniu preparatu
susije nepageidaujami reiskiniai i$nyko.

Jonizuojanciosios spinduliuotés poveikis siejamas su vézio atsiradimu ir paveldimy ydy i§sivystymo
galimybémis.

Kadangi didziausiu rekomenduojamu 360 MBq radioaktyvumu gydant 70 kg sveriantj pacienta
efektyvioji dozé yra 4,4 mSv, §iy nepageidaujamy reakcijy pasireiSkimo tikimybé turéty biiti maza.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti
apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.1t/1t/

4.9 Perdozavimas
Didziausias piflufolastato ('*F) injekcijos kiekis, kurj galima saugiai skirti Zmonéms, néra nustatytas.

Pacienta apSvitinus per didele spinduliuotés doze, jei imanoma, sugertaja doze biitina sumazinti
skatinant radionuklido pasi$alinimg i§ organizmo priverstine diureze ir daznu $lapinimusi. Gali buti
naudinga apskaiciuoti, kokia efektyvioji dozé buvo taikyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai navikams nustatyti, ATC kodas: VO9IX16.

Veikimo mechanizmas

Prostatos specifinis membranos antigenas (PSMA) yra transmembraninis glikoproteinas, kurio raiska
normaliame Zmogaus prostatos epitelyje yra nedidelé, taciau gali biiti padidéjusi piktybiniuose
audiniuose, ypa¢ prostatos vézio Igstelése, jskaitant metastazavusias ligas. Fluoras ('*F) yra B+
skleidziantis radionuklidas, leidZiantis atlikti pozitrony emisijos tomografija. Piflufolastatas ('3F) yra
selektyvus antros kartos fluoru 18 Zymétas mazos molekulinés masés PSMA inhibitorius. PET vaizdai,
gauti naudojant piflufolastatg ('°F), pagal signaly intensyvumg leidZia nustatyti, ar yra PSMA
ekspresuojanciy audiniy.

Farmakodinaminis poveikis


https://vvkt.lrv.lt/lt/

Esant diagnostiniams tyrimams naudojamai cheminei koncentracijai $is vaistinis preparatas neturéty
pasizyméti kokiu nors farmakodinaminiu poveikiu.

Klinikinis veiksmingumas

Piflufolastato ('*F) saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas trijuose perspektyviuose,
atviruosiuose, daugiacentriuose klinikiniuose tyrimuose su prostatos véziu serganciais vyrais:
OSPREY (NCT02981368), CONDOR (NCT03739684) ir PYTHON (EudraCT numeris 2020-000121-
37).

OSPREY A grupéje buvo 268 vyrai, sergantys biopsija patvirtintu didelés rizikos prostatos véziu,
kuriems buvo sitiloma atlikti radikalig prostatektomijg ir dubens limfmazgiy ekscizija. Kiekvienam
pacientui buvo atliktas vienas PET/KT skenavimas su piflufolastatu (**F) nuo §launies vidurio iki
virSugalvio. Kiekvieng PET skenograma, kurios klinikiné¢ informacija buvo uzkoduota, centralizuotai
interpretavo trys nepriklausomi vertintojai, kurie bandé nustatyti, ar keliuose dubens limfmazgiy
subregionuose, jskaitant bendruosius klubo limfmazgius, buvo pasisavinimo pakitimy. Pagrindinés
vertinamosios baigtys buvo su piflufolastatu (**F) atlikto PET/KT tyrimo specifiSkumas ir jautrumas,
palyginti su dubens limfimazgiy histopatologiniu tyrimu. Antrinés vertinamosios baigtys buvo su
piflufolastatu (*8F) atlikto PET/KT tyrimo teigiama prognostiné verté (TPV) ir neigiama prognostiné
verté (NPV), leidzianti prognozuoti prostatos vézio buvima arba nebuvima prostatoje ir limfmazgiuose

(A grupgje).

IS viso 252 pacientams (94 %) buvo atlikta prostatektomija ir dubens limfmazgiy ekscizija; buvo
pakankamai histopatologiniy duomeny dubens limfmazgiy jvertinimui atlikti. Chirurginiai méginiai
buvo suskirstyti pagal tris sritis: kairiosios dubens pusés, deSiniosios dubens pusés ir kiti. Kiekvieno
paciento su piflufolastatu ('*F) atliktos PET/KT rezultatai ir histopatologinio tyrimo rezultatai, gauti
i$tyrus pasalintus dubens limfmazgius, buvo lyginami pagal operuojamg sritj. Ty viety, kurios nebuvo
pasalintos, PET/KT rezultatai j analize nebuvo jtraukti. 252 vertintiny pacienty amziaus vidurkis buvo
64 metai (46—84 metai). Serumo PSA mediana buvo 9,3 ng/ml. Bendrasis Gleasson diferenciacijos
laipsnis buvo 7 (19 % pacienty), 8 (46 % pacienty) ir 9 (34 % pacienty), o likusiy pacienty Gleason
diferenciacijos laipsnis buvo 6 arba 10.

I§ anksto nustatytos pagrindiniy vertinamyjy baigéiy slenkstinés vertés buvo tokios: 40 % jautrumas ir
80 % specifiSkumas. Bent 2 i§ 3 nepriklausomy vaizdiniy tyrimy vertintojy nenustaté statistiskai
reik§mingos jautrumo vertes, todél tyrimas buvo laikomas nepavykusiu.

2 lenteléje pateikiami su piflufolastatu ('*F) atliktos PET/KT rezultatai pagal vertintojus, kaip tiesos
kriterijy naudojant dubens limfmazgiy histopatologija, paciento lygmeniu sugretinant atitinkamas sritis
(tikrai teigiami paciento rezultatai nustatomi pagal vieng tikrai teigiama sritj). Pagal histopatologija
mazdaug 24 % vertintiny pacienty buvo nustatyta dubens limfmazgiy metastaziy (95 %
pasikliautinasis intervalas: 19 %, 29 %).

2 lentelé. Dubens limfmazgiy metastazéms nustatyti su piflufolastatu ('3F) atliktos PET/KT
veiksmingumo jvertinimas OSPREY A grupéje (n=252), remiantis paciento lygmens ir
sugretinty sric¢iy analize.

1 vertintojas 2 vertintojas 3 vertintojas
Tikrai teigiamas 23 17 23
Klaidingas teigiamas 7 4 9
Klaidingas neigiamas 36 43 37
Tikrai neigiamas 186 188 183
Jautrumas, % (95 % PI) 39 (27; 51) 28 (17; 40) 38 (26; 51)
Specifiskumas, % (95 % PI) 96 (94; 99) 98 (95; 99) 95 (92; 98)
TPV, % (95 % PI) 77 (62; 92) 81 (59; 93) 72 (56; 87)
NPV, % (95 % PI) 84 (79; 89) 81 (76, 86) 83 (78; 88)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas, TPV = teigiama prognostiné verté, NPV = neigiama prognostiné
verte



Per pradinj ligos stadijos nustatyma (OSPREY A grupé) buvo pasiektas auksto lygio vertintojy
sutarimas dél dubens limfmazgiy metastaziy (92,5 %), Fleiso kapos koeficientas 0,78 (95 % PI: 0,71;
0,85).

Atlikus apzvalgine analize buvo pastebéta, kad pacienty, kuriy bendrasis Gleason diferenciacijos
laipsnis buvo 8 ar daugiau, ir pacienty, kuriy naviko stadija buvo T2c ar aukStesné, tikrai teigiamy
tyrimo rezultaty buvo daugiau, nei pacienty, kuriy Gleason diferenciacijos laipsnis ar naviko stadija
buvo mazesni.

Per vélesn] tyrimg buvo atliktas su piflufolastatu ('*F) atlikto PET/KT tyrimo diagnostinio efektyvumo
palyginimas su pradiniu jprastiniu vaizdiniu tyrimu, tiriant pacientus i§ OSPREY A grupés, kuriems
buvo didelé prostatos vézio rizika. PET/KT tyrimo su piflufolastatu (*F) TPV buvo 3 kartus didesné uz
jprastinio vaizdinio tyrimo (86,7 % mediana, palyginti su atitinkama 28,3 % mediana), nepaisant
panalaus jautrumo (PET/KT su piflufolastatu (**F) 40,3 % mediana ir jprastinio vaizdinio tyrimo 42,6
% mediana). PET/KT su piflufolastatu (**F) specifiskumo vidurkis buvo 97,9 %, jprastinio vaizdinio
tyrimo — 65,1 %, o NPV vidurkis atitinkamai buvo 83,2 ir 78,8 %.

CONDOR tyrime dalyvavo 208 pacientai, kuriems po pradinio gydymo (85 % pacienty atlikta radikali
prostatektomija) biochemiskai nustatytas jtariamas atsinaujings prostatos vézys. Serumo PSA mediana
buvo 0,82 ng/ml. Visiems j tyrimg jtrauktiems pacientams per 60 dieny iki skiriant piflufolastato ('*F)
buvo atliktas vaizdinis tyrimas dél prostatos vézio, kurio rezultatai buvo neigiami arba neaiskis
(daugumai pacienty — KT arba MRT). Visiems pacientams buvo atliktas vienas PET/KT skenavimas
nuo §launies vidurio iki virSugalvio, apatines galtines tiriant pasirinktinai. Kiekvieng PET/KT
skenograma, kuriy klinikiné informacija buvo uzkoduota, centralizuotai interpretavo trys
nepriklausomi vertintojai, kurie bandé nustatyti, ar yra pakitimy ir jy buvimo vieta. Kiekvieno
pakitimo vieta buvo suskirstyta j 5 sritis (prostata / prostatos loz¢, dubens limfmazgiai, kiti
limfmazgiai, minkstieji audiniai, kaulai). Pagrindinis galutinis rezultatas buvo teisingos lokalizacijos
rodiklis (CLR) paciento lygmeniu, apibréziamas kaip pacienty, kuriy bent vieno piflufolastato ('*F) )
PET/KT vaizdu nustatyto pakitimo lokalizacija sutapo su sudétiniu tiesos kriterijumi, procentiné dalis.
Jeigu bent 2 i§ 3 nepriklausomy vaizdiniy tyrimy vertintojy biity nustatg >0,2 (20 % CRL) apatine

95 % PI riba, pagrindiniy vertinamyjy baig¢iy analizeé buty buvusi laikoma sé¢kminga. Antrine
vertinamoji baigtisbuvo poveikis paciento gydymui, apibréztas kaip pacienty, kuriy numatyti véZio
gydymo planai pasikeité dél su piflufolastatu ('*F) atlikto PET/KT tyrimo, procentiné dalis, nustatyta
palyginus numatomo gydymo klausimynus, uzpildytus prie§ PET/KT tyrimg su piflufolastatu (‘*F) ir

po jo.

Priklausomai nuo vertintojo, i§ viso 123—137 pacientams (59—66 %) buvo PET tyrimu su
piflufolastatu ('8F) nustatytas bent vienas pakitimas (3 lentel¢). Dazniausiai teigiami rezultatai
atliekant PET buvo nustatomi tiriant dubens limfmazgius (4042 % visy atliekant PET nustatyty
teigiamy sriciy), reciausiai — tiriant minkStuosius audinius (6—7 %).

Priklausomai nuo vertintojo, 99—104 pacientai, kuriy su piflufolastatu ('*F) gautose PET
skenogramose buvo aptikta teigiamy sri¢iy, tur¢jo sudétinés etaloninés informacijos, atitinkancios
pazeidimo vietg ir gautos i$ histopatologiniy ir vaizdiniy tyrimy (KT, MRT, ultragarsiniy tyrimy, PET
skenogramy su fluciklovinu ("*F), cholinu arba kauly skenogramy) per 60 dieny nuo PET/KT tyrimo,
arba serumo PSA koncentracijos atsako i tikslinj spindulinj gydyma. 3 lentel¢je pateikiami PET/KT
tyrimo su piflufolastatu (**F) efektyvumo rezultatai paciento lygmeniu pagal vertintojus, jskaitant
vietos atitikimo teigiamg prognosting verte, dar vadinama teisingos lokalizacijos rodikliu (angl.
Correct Localization Rate, CLR). Paciento tyrimo rezultatas buvo laikomas tikrai teigiamu, jei bent
vienos atitinkamos vietos rezultatas buvo teigiamas ir su piflufolastatu (‘*F) atliktame PET/KT tyrime,
ir pagal sudétinj etaloninj standarta.



3 lentelé. Su piflufolastatu (®F) atlikty PET/KT tyrimy efektyvumas paciento lygmeniu
CONDOR tyrime (n=208)

1 2 3
vertintojas | vertintojas | vertintojas
Neigiamas PET rezultatas 71 84 85
Teigiamas PET rezultatas 137 124 123
Tikrai teigiamas 89 87 84
Klaidingas teigiamas 15 13 15
Nevertinamas (teigiamas | 33 24 24
PET rezultatas be
etaloninio standarto)
CLR % (95 % PI) 86 (79,92) | 87(80,94) | 85(78,92)

Santrumpos: CLR = atitinkamy viety teigiama prognostiné verté, PI = pasikliautinasis intervalas

4 lenteléje pateikiami su piflufolastatu ('*F) atlikty PET/KT tyrimy rezultatai paciento lygmeniu, dél
kuriy sutaré visi vertintojai, suskirstyti pagal serumo PSA koncentracija. Teigiamos PET procentiné
dalis buvo apskaiciuota kaip pacienty, kuriy PET/KT buvo teigiama, dalis visy tirty pacienty atzvilgiu.
Tikimybé, kad pacientas turés bent vieng su piflufolastatu ('*F) atliktu PET tyrimu nustatytg teigiamg
pakitima, didéjo esant didesnei serumo PSA koncentracijai.

4 lentelé. Su piflufolastatu ('*F) atliktos PET rezultatai ir teigiamy PET rezultaty procentiné
dalis*, suskirstyti pagal serumo PSA koncentracija CONDOR tyrime, taikant triju vertintoju
balsy daugumos rezultata (n=199)**

PSA (ng/ml) Pacientai su teigiamais PET rezultatais | Pacientai su | Teigiamy PET
neigiamais rezultaty
PET procentiné dalis
rezultatais 95 % PID)*
IS viso TT KT | Nevertinamas
(be etaloninio
standarto)
<0,5 24 11 4 9 45 35 (24; 46)
>0,5ir <1 18 12 3 3 18 50 (34;66)
>1ir <2 21 15 3 3 10 68 (51;84)
>2 57 50 3 4 6 90 (83;98)
IS viso 120 88 13 19 79 60 (54;67)

* Teigiamy PET rezultaty procentiné dalis = pacienty su teigiamais PET rezultatais ir visy skenuoty pacienty
santykis. Prie pacienty, kuriy PET rezultatai buvo teigiami, buvo priskirti ir pacientai su tikrai teigiamais, ir su
klaidingai teigiamais rezultatais, taip pat pacientai be etaloninio standarto informacijos.

** Sesi pacientai j §ia lentele nebuvo jtraukti, nes nebuvo nustatyta pradiné PSA koncentracija, o trys pacientai j
Sig lentele nebuvo jtraukti, nes trys vertintojai nesutaré dél rezultato.

Santrumpos: TP = tikrai teigiamas, FP = klaidingai teigiamas, PI = pasikliautinasis intervalas

I§ 207 pacienty, kuriy gydytojai uzpildé medicininio gydymo klausimynus prie§ PSMA vaizdy gavima
ir po jo, 64 % (131/207) pacienty po PET/KT su piflufolastatu (*8F) pakeité numatytg gydymg. 1§
buvo teigiami, 21 % (28/131) — neigiami. Dazniausiai gelbstintis vietinis gydymas buvo kei¢iamas ]
sisteminj gydyma (58 pacientai), stebéjimas — j bet kokio gydymo inicijavima (49 pacientai),
negydomasis sisteminis gydymas —j gelbstintj vietinj gydymga (43 pacientai), planuotas gydymas — |
stebéjima (be gydymo) (9 pacientai).

PYTHON buvo atsitiktiniy im¢iy, atvirasis, kryzminis dviejy gydymo biidy tyrimas. Jame dalyvavo
217 vyry, kuriems buvo biochemiskai nustatytas pirma kartg atsinaujings prostatos véZzys ir kuriems
buvo taikytas galutinis gydymas (73,2 % — radikali prostatektomija (RP) + i§pléstiné limfmazgiy
ekscizija (eLND), 26,8 % — iSoriné spinduliné terapija arba brachiterapija). Pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo aptikimo daznis (AD), apibréztas kaip pacienty, kuriuos nepriklausomi vertintojai nustaté
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kaip teigiamus paciento lygmeniu, skai¢ius i$ visy jvertinty pacienty (tirty su piflufolastato (‘*F)
PET/KT ir fluorcholino (**F) PET/KT). Buvo i§ anksto nustatytas reik§mingas 12 % aptikimo rodiklio
skirtumas piflufolastato ('*F) naudai, palyginti su fluorcholinu (‘*F). Antriniai galutiniai rezultatai
buvo jautrumas (santykis tarp pacienty, kuriuos nepriklausomi vertintojai nustaté kaip teigiamus tam
tikroje srityje, skai€iaus ir bendro pacienty, kuriuos tiesos kriterijais besivadovaujanti specialisty grupé
vertino kaip teigiamus tam tikroje srityje, skai¢iaus), atitikimas (sri¢iy, kurios buvo nustatytos kaip
teigiamos ir pagal PET/KT su piflufolastatu ('*F), ir pagal PET/KT su fluorcholinu ('*F), skai¢iaus +
sri¢iy, kurios buvo nustatytos kaip neigiamos ir pagal PET/KT su piflufolastatu ('*F), ir pagal PET/KT
su fluorcholinu ("*F), skai¢iaus ir bendrojo vertinty sri¢iy skaiCiaus santykis) ir poveikis pacienty
gydymui.

201 pacientui atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atliktas vienas PET/KT tyrimas su piflufolastatu ('8F) ir
vienas PET/KT tyrimas su fluorcholinu (*8F), skenuojant nuo §launies vidurio iki virSugalvio.
Kiekvieng skenograma, gautg su piflufolastatu (‘*F), ir kiekvieng PET/CT skenogramg, gautg su
fluorcholinu (**F), kuriy klinikiné informacija buvo uzkoduota, centralizuotai interpretavo trys
nepriklausomi vertintojai, bandydami nustatyti, ar yra pakitimy ir, jei taip, i§siaiSkinti jy buvimo vieta.
Kiekvieno pakitimo vieta buvo suskirstyta j 5 sritis (prostata / prostatos loz¢, dubens limfmazgiai, kiti
limfmazgiai, kaulai, minkstieji audiniai). Uzkoduota informacijg vertine specialistai recidyva nustaté
119 (60,4 %) ir 82 (41,0 %) pacientams, kuriems atitinkamai buvo atliktas tyrimas su piflufolastatu
(*8F) ir PET/KT su fluorcholinu (‘*F). I$sami informacija apie bendrajg nepriklausomy vertintojy
interpretacija pagal PSA koncentracija pateikiama 5 lenteléje.

5 lentelé. Vieno paciento PET/KT aptikimo rodiklis pagal PSA koncentracija PYTHON tyrime
(N=201)

PSA koncentracija (ng/ml) piflufolastatas (*F) fluorcholinas ('*F)
pirmosios injekcijos metu
PSA <0,2 (n=6) 2 (33,3 %) 1 (16,7 %)
PSA [0,2-0,5] (N=68) 24 (35,3 %) 21 (30,9 %))
PSA [0,51-1] (N=31) 17 (54,8 %) 10 (32,3 %)
PSA [1,01-2] (N=19) 13 (68,4 %) 6 (31,6 %)
PSA >2 (N=57) 50 (87,7 %) 39 (68,4 %)

Vieno paciento jautrumas buvo jvertintas pagal 37 pacienty, kuriems buvo taikomas tiesos kriterijus,
duomenis, kurie pateikiami 6 lenteléje. Vieno paciento jautrumas tiriant su (‘8F)-piflufolastatu buvo
gerokai didesnis nei tiriant su (**F)-fluorcholinu (p<0,0001).

6 lentelé. Vieno paciento jautrumas (n=37)

PET/KT piflufolastatas (‘*F) fluorcholinas (**F)
Jautrumas (95 % PI) 58,3 % (95 % PI151,5; 64,9) 40,6 % (95 % P134,1; 47.5)

Koduotg vertinima centralizuotai atlikusiy vertintojy (‘*F)-piflufolastato PET/KT ir (**F)-fluorcholino
PET/KT atitikimo rodiklis pagal dominancias sritis buvo nejtikétinai aukstas visose dominanciose
srityse: prostatos lozéje — 87,3 % (81,9; 91,3), dubens limfmazgiuose — 73,9 % (67,3; 79,5),
iSoriniuose dubens limfmazgiuose — 86,5 % (81,0; 90,6), kauluose — 86,9 % (81,5; 91,0), kituose
organuose — 92,0 % (87,3; 95,1).

Centralizuotai dirbg vertintojai pasieké 84,2 % sutarimg dél recidyvo lokalizacijos, kai Fleiso kapos
rodiklis buvo 0,58 (95 % PI: 0,47; 0,70) visiems biopsijos vaizdams OSPREY B grupéje. CONDOR
tyrime centralizuotai dirbe vertintojai pasieké 76 % sutarima interpretuodami teigiamas arba
neigiamas piflufolastato ('8F) PET/KT skenogramas, kai Fleiso kapos rodiklis buvo 0,65 (95 % PI:
0,58; 0,73), o atitikimas tarp kiekvieno centralizuoto vertintojo ir vietinio vertintojo svyravo nuo 83 iki
84 %. PYTHON sistemoje vertintojy tarpusavio sutarimo procentas buvo 67,8 %, o atitinkamas Fleiso
kapos rodiklis — 0,55 (95 % PI: 0,47; 0,63).
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Pylclari tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis diagnozuojant prostatos vézj (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Koncentracija kraujyje mazeja dvifaziskai. Pusinio pasiskirstymo laikas yra 0,17 +0,04 valandos,
pusinés eliminacijos laikas — 3,47 £0,49 valandos.

Pasisavinimas organuose

Fiziologiné piflufolastato (*8F) akumuliacija pastebima inkstuose (16,5 % skirto radioaktyvumo),
kepenyse (9,3 %) ir plauciuose (2,9 %) per 60 minuciy po intraveninio vartojimo. Po 60 minuciy
likusiy 70 % radioaktyvumo didzigjg dalj sudaro likusio kiino foniné radiacija.

Eliminacija

Vienintelis radioaktyvusis komponentas, aptiktas plazmos méginiuose didelio efektyvumo skys¢iy
chromatografijos (HPLC) metodu, po injekcijos pra¢jus iki 173 minuciy, buvo nepakites
piflufolastatas (‘*F).

Eliminuojamas su §lapimu. Per pirmasias 8 valandas po injekcijos su §lapimu pasisalina apie 50 %
skirto radioaktyvumo.

Pusiné eliminacija

Piflufolastato ('*F) biologiné¢ ir efektyvioji pusiné eliminacija atitinkamai yra 3,47 +0,49 valandos ir
apie 70 minuciy.

Sutrikusi inkstuy ir (arba) kepenu funkcija

Farmakokinetika pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, nenustatyta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliktas i$pléstinis vienkartinés dozés toksiSkumo tyrimas su ziurkémis, naudojant neradioaktyvy
vaistinj preparata. Né vienam gyvinui nepasireiské jokiy nepageidaujamy reakcijy, o didziausia
isbandyta 0,5 mg/kg dozé nesukélé mirties atvejy. Si dozé yra daugiau kaip 875 kartais didesné uz
didziausig kliniking 40 pg/paciento doze (arba 0,5714 pg/kg, kai referencinis kiino svoris yra 70 kg);
atsizvelgiant j kiino pavir$iaus plota, $i dozé yra mazdaug 142 kartus didesné, o tai rodo pakankamg
saugumo riba.

Kity tyrimy nebuvo atlikta.

Sis vaistinis preparatas néra skirtas reguliariai ar nuolatos vartoti. Esant diagnostiniams tyrimams
naudojamai cheminei koncentracijai papildomy tyrimy biitinybés néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Etanolis

Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas

Natrio askorbatas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iskyrus nurodytus 12 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

10 valandy nuo kalibravimo.
Galiojimo data ir laikas nurodyti etiketése.

Po pirmojo iStraukimo Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
Praskiedus galima laikyti iki 4 valandy, nevirsijant galiojimo laiko.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo Svininiame apvalkale.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Apie laikymo sglygas po pirmojo vaistinio preparato iStraukimo Zr. 6.3 skirsnj.

Radiofarmaciniai preparatai turéty buti laikomi vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml I tipo stiklo flakonas, uzkimstas chlorbutilo kamsc¢iu ir aliuminio plomba.
Pakuotés dydis: viename daugiadoziame flakone yra 0,5-10 ml tirpalo, atitinkancio:
- 500-10 000 MBq Pylclari 1 000 MBg/ml kalibravimo metu

- 750-15 000 MBq Pylclari 1 500 MBg/ml kalibravimo metu

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus gauti, naudoti ir skirti turéty tik jgaliotieji asmenys tam tikslui skirtoje
klinikinéje aplinkoje. skyrimas, laikymas, vartojimas, gabenimas ir atlieky naikinimas turi buti
atlickamas pagal galiojancias taisykles ir atsakingy institucijy patvirtintas licencijas.

Radiofarmaciniai preparatai turi biiti ruoSiami laikantis radioaktyvaus saugumo ir farmacinés kokybés
reikalavimy. Biitina imtis atitinkamy aseptiniy atsargumo priemoniy.

Atsargumo priemonés prie$ ruoSiant ar vartojant §j vaistinj preparata

Sis vaistinis preparatas leidziamas per lanksty intraveninj kateterj. Kad biity i§vengta §vitinimo dél
vietinés ekstravazacijos ir vaizdavimo artefakty, vaistinis preparatas turi biti skiriamas tik j vena.
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Po smiiginés dozés bus suleista 5—10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, kad biity
suleista visa dozé.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje.

Jei ruoSiant §j vaistinj preparatg bet kuriuo metu pazeidziamas flakono vientisumas, jo naudoti
negalima.

Administravimo procediiros turéty biiti atliekamos taip, kad biity kuo labiau sumazinta vaistinio
preparato uzterSimo ir operatoriy apSvitinimo rizika. Biitina uztikrinti tinkama apsauga.

Skiriant radiofarmacinius preparatus keliamas pavojus kitiems asmenims dél iSorinés spinduliuotés
arba uzter§imo issiliejus §lapimui, vemiant ir pan. Todél biitina imtis nacionalinius reikalavimus

atitinkanc¢iy radiacinés saugos priemoniy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
CURIUM PET FRANCE

3 rue Marie Curie, Biopole Clermont-Limagne
63 360 Saint-Beauzire - Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1746/001
EU/1/23/1746/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. liepa 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. liepa 18 d.

11. DOZIMETRIJA
Toliau pateikti duomenys yra i§ uzsakyty klinikiniy tyrimy.

Prielaidos:

Fluoras ('*F), kurio puséjimo trukmé yra 110 minuciy, skyla j stabily deguonj (‘0), skleisdamas
maksimalig 634 keV pozitrony spinduliuote, po to — 511 keV fotoning anihiliacijos spinduliuotg.
Piflufolastatas (‘*F) kraujyje pasizymi dvipusés eksponentés dinamikos savybémis: pusinio
pasiskirstymo laikas yra 0,17 £ 0,044 valandos, pusinés eliminacijos laikas — 3,47 = 0,49 valandos. Per
60 minuciy nuo vartojimo j veng jis pasiskirsto inkstuose (16,5 % skirto radioaktyvumo), kepenyse
(9,3 %) ir plauciuose (2,9 %).

Metodika:
Radioaktyvumas laiko atzvilgiu bandomajame audinyje buvo gautas vertinant isilginio vaizdavimo
duomenis. Paprastai aplink skirtingus radioaktyviosios medziagos turincius organus, kurie kiekvienu
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laiko momentu buvo nustatyti kiekviename vaizde, buvo bréziami kontiirai arba dominantys turiai. S
verté buvo gauta Monte Karlo modeliavimo biidu. Absorbuotos dozés apskai¢iuotos naudojant 3D-
RD-S programing jrangg. Gauta efektyvioji dozé apskaiciuota pagal ICRP 103.

ORGANAS SUGERTOJI DOZE, TENKANTI
VIENAM SKIRIAMAM
RADIOAKTYVUMO VIENETUI
(mGy/MBq)

Antinksciai 0,0326
Kauly pavirsius 0,00662
Smegenys 0,00215
Kriitys 0,00767
TulZies puslés sienelé 0,0255
Virskinimo traktas

Skrandzio sienelé 0,0127

Plonosios zarnos sienelé 0,0101

Gaubtinés Zarnos sienelé

VirSutiné storosios Zarnos sienelé 0,0125
Apatiné storosios zarnos sienelé 0,0101

Sirdies sienelé 0,0178
Inkstai 0,124
Kepenys 0,0388
Plauciai 0,0121
Raumenys 0,00714
Kasa 0,0183
Raudonieji kauly Ciulpai 0,00851
Oda 0,0054
Bluznis 0,0283
Séklidés 0,00638
Uzkrai¢io liauka 0,00769
Skydliauké 0,00687
Slapimo piislés sienelé 0,00712
Efektyvioji dozé (mSv/MBq) 0,0121

Efektyvioji dozé, gaunama suaugusiam zmogui, sverian¢iam 70 kg, skyrus didziausig
rekomenduojamag 360 MBq radioaktyvuma, yra apie 4,4 mSv.

Kai skiriamas 360 MBq radioaktyvumas, tipinés kritiniy organy (inksty, kepeny ir bluznies) apSvitos

dozés yra atitinkamai 44,6 mGy, 14 mGy ir 10,2 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Paruo$imo metodas

Sj paruosta vartoti vaistinj preparata galima skiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.

Atitinkamas kiekis turi bti iStrauktas aseptinémis salygomis. Flakono atidaryti negalima.
Dezinfekavus kamstel;j tirpalas turéty biti iStraukiamas per kamstelj, naudojant vienkartinj $virksta su
tinkamu apsauginiu gaubtu ir vienkartine sterilia adata arba naudojant tinkamg automatizuota

administravimo sistema.

Pazeidus Sio flakono vientisumg vaistinio preparato vartoti negalima.




Sj vaistinj preparata galima vartoti tik tada, kai injekcijos tiiris yra didesnis kaip 0,2 ml. Jei injekcijos
taris yra 0,2—1 ml, reikia naudoti tik atitinkamo dydzio (1 ml) Svirkstus.

Kokybés kontrolé

Prie§ vartojant reikia patikrinti pakuotg ir iSmatuoti tirpalo radioaktyvumg radiacijos matuokliu.

Prie§ naudojima tirpala reikia vizualiai patikrinti. Turi bGiti naudojamas tik skaidrus tirpalas be
matomy daleliy.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu
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