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Locametz (gozetotidum)
Prehled pro pripravek Locametz a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Locametz a k cemu se pouziva?

Pfipravek Locametz je diagnosticky pripravek, ktery se pouZziva u dospélych s karcinomem prostaty
odhaleni nadorovych bunék prostaty s bilkovinou zvanou prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA) pomoci vySetieni znamého jako pozitronova emisni tomografie (PET).

Pouziva se s cilem:

e  Zjistit, zda se karcinom prostaty rozsiFil do lymfatickych uzlin a dalSich tkani mimo prostatu, a to
pied zahajenim kurativni 1éCby,

o  zjistit, zda doslo k ndvratu karcinomu prostaty u pacientll, u nichZ se po predchozi kurativni 1é¢bé
zvysuji hladiny prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi,

e Zjistit, zda pacienti maji PSMA pozitivni progresivni metastazujici kastracné rezistentni karcinom
prostaty, ktery mdzZe byt vhodny pro specifickou 1é&bu cilenou na PSMA. Metastazujici kastra¢né
rezistentni karcinom prostaty je nadorové onemocnéni, které se rozsifilo do jinych Casti téla
navzdory lé¢bé zamérené na snizeni hladiny testosteronu, véetné chirurgického odstranéni varlat.

Pred pouzitim je pfipravek spojen (radioaktivné oznacen) s radioaktivni latkou zvanou gallium (%8Ga),
aby mohl prfenaset radioaktivitu na misto nadorovych bunék a umoznit detekci téchto bunék pomoci
PET.

PFipravek Locametz obsahuje IéCivou latku gozetotid.

Jak se pripravek Locametz pouziva?

Tento ptipravek mdze byt podavan pouze v uréeném zafizeni nukledrni mediciny vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky s technickymi znalostmi, pokud jde o pouziti radiodiagnostickych latek a
zachazeni s nimi.

Pfipravek Locametz se nikdy nepodavé pacientdm samostatné. Pfed podanim musi byt radioaktivné
oznacen galliem (%8Ga). Radioaktivné znaceny pripravek Locametz se poté podava formou pomalé
injekce do zily v davce vychazejici z télesné hmotnosti pacienta a po podani injekce se provede PET
snimek.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Locametz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Locametz plisobi?

Léciva latka v pripravku Locametz, gozetotid, se vaze na PSMA, ktery se ve velkém mnozstvi nachazi
na povrchu vétsSiny nadorovych bunék prostaty. Pokud je pfripravek Locametz radioaktivné oznacen
galliem (%8Ga) a podan pacientovi, navaze se na PSMA a je vychytavan bunikami a vydava zareni, které
Ize odhalit pomoci PET snimku. To Iékafiim umozni zjistit, kde se v téle nachazeji nddorové buniky.

Jaké prinosy pripravku Locametz byly prokazany v prlibéhu studii?

Nékolik publikovanych studii potvrdilo uzite¢nost gozetotidu, ktery byl radioaktivhé oznacen galliem
(%8Ga), jako citlivého a presného diagnostického pripravku pouzivaného ke zjisténi, zda doslo k navratu
¢i rozsifeni karcinomu prostaty nebo zda nadorové bunky obsahuji PSMA.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Locametz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gc¢inky pripravku Locametz znaceného galliem (58Ga) jsou Unava (ktera
mUze postihnout az 1 osobu z 10), nauzea (pocit na zvraceni), zacpa a zvraceni (které mohou
postihnout az 1 osobu ze 100).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Locametz je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Locametz registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky usoudila, ze pouZziti pripravku Locametz znaceného galliem
(%8Ga) bylo ve védecké literature dobfe zdokumentovano, pficemz Udaje naznacuji, ze pripravek
Locametz znaceny galliem (68Ga) mize prinést zlepseni oproti stavajicim metoddm odhaleni karcinomu
prostaty, ktery dosud nebyl 1é&en nebo se vratil, nebo screeningu pacientl, u nichz mize byt pfinosna
IéCba cilend na PSMA. Nezadouci Ucinky pfipravku Locametz byly obvykle mirné a jeho bezpec¢nostni
profil byl povazovan za pfijatelny. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Locametz prevysuji
jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Locametz?

Spole¢nost, kterd pripravek Locametz dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim, u nichz se
oCekava, ze budou pouzivat pfipravek Locametz znaceny galliem (%8Ga), edukacni materidly na
podporu interpretace PET snimkd.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Locametz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Locametz priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Locametz jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Locametz

Dalsi informace o pfipravku Locametz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz.
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