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PLUVICTO (liutecio ('""Lu) vipivotidas tetraksetanas (lutetium ('"’Lu) vipivotidum
tetraxetanum))

Tyrimas dél teigiamo sterilumo testo rezultato, susijusio su dviejomis Pluvicto (liutecio (177Lu)
vipivotido tetraksetano / [177Lu]Lu-PSMA-617) serijomis: LPS260415A-03 (tinkamumo laikas
2026 m. balandzio 20 d.) ir LPS260420B-03 (tinkamumo laikas 2026 m. balandzio 25 d.).

Gerbiamas sveikatos priezildros specialiste,

Novartis bendrové, suderinusi su Europos vaisty agentdra ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT), noréty Jus informuoti apie
toliau nurodytus duomenis:
2026 m. balandzio 27 d. atlikto jprastinio kokybés tyrimo metu buvo nustatytas sterilumo
pazeidimas dviejose Pluvicto (""’Lu-PSMA-617) serijose: LPS260415A-03 ir LPS260420B-03.
Sterilumo pazeidimas buvo nustatytas atlikus tarpinius patikrinimus po 12 dieny serijai
LPS260415A-03 bei po 6 dieny serijai LPS260420B-03. Serija LPS260415A-03 buvo pagaminta
2026 m. balandZio 15 d., o serija LPS260420B-03 buvo pagaminta 2026 m. balandzio 20 d.
Abiejy serijy tinkamumo laikas jau yra pasibaiges.
Nustatyty mikroorganizmy identifikavimo procesas dar tesiamas ir tam prireiks papildomo laiko,
kadangi pries identifikuojant mikroorganizmus pirmiausia turi suirti méginiy radioaktyvumas.
Jisy jstaigoje, Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky filialo Nacionaliniame vézio centre,
Pluvicto ("""Lu-PSMA-617) i$ paveiktos serijos 2026 m. balandzio 24 d. buvo paskirtas pacientui,
kurio uzsakymo numeris PO60048560.
Atsizvelgiant j galimg mikrobiologinj uZter§ima bei laikantis atsargumo priemoniy pacientus,
kuriems galéjo bati skirta vaistinio preparato i$ minéty serijy, reikia stebéti, ar jiems nepasireiskia
infekcijos ar sepsio pozymiy ir simptomy, jskaitant toliau nurodytus (taCiau neapsiribojant tik
Siais):

o karsCiavimas, Salkrétis ar drebulys;

e bendras negalavimas, nuovargis ar j gripg panasus simptomai;

o tachikardija ar hipotenzija;

e pykinimas ar vémimas;

o bakteremijos ar sepsio pozymiai (pvz., karS€iavimas ar hipotermija, pakitusi sgmonés

buklé, hipotenzija).

Novartis bendrové rekomenduoja pacienty bikle stebéti maziausiai 14 dieny po injekcijos.
Jeigu Sis laikotarpis jau praéjo, vis tiek rekomenduojama susisiekti su pacientu, pasitikslinti
bendraja jo bikle ir pasiteirauti apie galimus infekcijos, sepsio ar vietinio uzdegimo infuzijos
vietoje simptomus. Jeigu infuzija buvo suleista per veninj porto kateterj, reikia laikytis vietiniy
porto kateterio priezitros gairiy.
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Jeigu pacientui pasireiSké kokiy nors simptomy, pacientui reikia nurodyti kreiptis medicininés
pagalbos. Pacienty bikle reikia stebéti, atsizvelgiant j klinikines indikacijas bei vietines gaires.

Novartis bendrové jsipareigoja uztikrinti visy pacienty sauguma ir gerove bei pateikti naujausia
informacija, kai tik ji bus gauta.

Raginimas teikti praneSimus

Prasytume sveikatos priezilros specialisty teikti praneSimus apie visus jtariamus
nepageidaujamus reiskinius, vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais ir naudojantis
nacionaline pranesimy sistema:

1. Apie jtariamg nepageidaujama reakcijg j vaistinj preparatg galite pranesti tiesiogiai
uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC.

2. Uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamag
nepageidaujamg reakcijg formg ir atsiunciant jg elektroniniu pastu:
NepageidaujamaR@vvkt.It.

Bendrovés kontaktiniai duomenys

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Upés g. 19-1, 08128 Vilnius
Tel. +370 5 2691650
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