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Locametz (gotsetotidi)
Yleistiedot Locametzista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Locametz on ja mihin sita kaytetaan?

Locametz on diagnostinen laakevalmiste, jota kdytetaan PSMA-proteiinia eli prostataspesifista
solukalvoantigeenia sisaltavien eturauhasen sydpdsolujen havaitsemiseen
positroniemissiotomografialla (PET-kuvaus) eturauhassydpaa sairastavilla aikuisilla.

Kayton tarkoitus on

e selvittdd, ovatko eturauhassydpasolut levinneet imusolmukkeisiin ja muihin eturauhasen
ulkopuolella oleviin kudoksiin ennen parantavaksi tarkoitettua hoitoa

e selvittda, onko eturauhassydpa uusiutunut potilailla, joiden veren PSA-pitoisuus (prostataspesifinen
antigeeni) on suurentunut edellisen parantavaksi tarkoitetun hoidon jalkeen

e selvittaa, onko potilailla PSMA-positiivinen eteneva etdpesdkkeinen kastraatioresistentti
eturauhassyodpa, johon voi soveltua PSMA-tdsmahoito. Etapesdkkeinen kastraatioresistentti
eturauhassy6pa on sydpa, joka on levinnyt kehon muihin osiin testosteronipitoisuutta
pienentdvdsta hoidosta tai kivesten kirurgisesta poistamisesta huolimatta.

Ennen kayttéa ldake yhdistetaan gallium-nimisen radioaktiivisen aineen (°8Ga) kanssa eli leimataan
radioaktiivisesti. Ladke kuljettaa radioaktiivisuuden sydpdsolujen esiintymiskohtaan, jolloin ne voidaan
havaita PET-kuvauksessa.

Locametzin vaikuttava aine on gotsetotidi.

Miten Locametz-valmistetta kdytetdaan?

Ladkevalmistetta saavat antaa vain koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on teknista
osaamista isotooppiladketieteellisten diagnostisten aineiden kaytosta ja kasittelysta. Valmistetta saa
antaa vain erityisessa isotooppilddketieteellisessa yksikdssa.

Locametzia ei saa koskaan antaa potilaalle sellaisenaan. Laakevalmiste on leimattava radioaktiivisesti
galliumilla (°8Ga) ennen antoa. Radioaktiivisesti leimattu Locametz annetaan hitaana injektiona
laskimoon. Annostus madraytyy potilaan painon mukaan. PET-kuvaus tehdaan injektion jalkeen.

Lisatietoja Locametzin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakariltad tai apteekista.
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Miten Locametz vaikuttaa?

Locametzin vaikuttava aine gotsetotidi sitoutuu PSMA:han, jota esiintyy suurina maarind useimpien
eturauhassy6pasolujen pinnalla. Kun Locametz-ladkevalmiste leimataan radioaktiivisesti galliumilla
(68Ga) ja sita annetaan potilaalle, se sitoutuu PSMA:han soluissa ja lahettaa sateilya, joka voidaan
havaita PET-kuvantamisella. Nain laakarit saavat tietoa siitd, missa sydpasolut esiintyvat kehossa.

Mita hyotya Locametzista on havaittu tutkimuksissa?

Useat julkaistut tutkimukset tukevat galliumilla (°8Ga) radioleimatun gotsetotidin kayttokelpoisuutta
herkkana ja tarkkana diagnostisena ladkevalmisteena, jolla voidaan havaita, onko eturauhassyopa
uusiutunut tai levinnyt tai sisadltavatko syopasolut PSMA:ta.

Mita riskeja Locametziin liittyy?

Galliumilla (68Ga) radioleimatun Locametzin yleisimmat haittavaikutukset ovat vasymys (jota saattaa
aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenesta), pahoinvointi, ummetus ja oksentelu (joita saattaa
aiheutua enintdaan yhdelle potilaalle sadasta).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Locametzin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Locametz on hyviksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta galliumilla (°8Ga) radioleimatun Locametzin kaytté on hyvin
dokumentoitu tieteellisessa kirjallisuudessa. Tiedot viittaavat siihen, etta galliumilla (68Ga)
radioleimattu Locametz voi tarjota parannuksia nykyisiin menetelmiin verrattuna aikaisemmin
hoitamattomien tai uusiutuneiden eturauhassy®pien havaitsemisessa tai sellaisten potilaiden
seulonnassa, jotka saattavat hyétya PSMA:han kohdentuvasta hoidosta. Locametzin haittavaikutukset
olivat yleensa lievia, ja sen turvallisuusprofiilia pidettiin hyvaksyttdavana. Nain ollen lddkevirasto katsoi,
ettd Locametzin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Locametzin turvallinen ja tehokas kaytto?

Locametzia markkinoiva yhtié toimittaa perehdytysmateriaalia PET-kuvien tulkinnan tueksi ladkareille,
joiden odotetaan kayttavan galliumilla (68Ga) radioleimattua Locametzia.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Locametzin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Locametzin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Locametzista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Locametz-valmisteesta

Lisda tietoa Locametz-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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