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Locametz (gozetotid)
A Locametz-re vonatkoz attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Locametz és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Locametz egy diagnosztikai gydgyszer, amelyet prosztatadaganatban szenvedd felnétteknél
alkalmaznak a prosztatadaganat-sejtek pozitronemisszids tomografias (PET) képalkotéssal torténd
kimutatasara a prosztataspecifikus membranantigén (PSMA) nevl fehérje segitségével.

A gyodgyszert a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

e a kurativ terdpia megkezdése el6tt annak megallapitasara, hogy a prosztatadaganat atterjedt-e a
nyirokcsomokra, illetve a prosztatan kivili egyéb szovetekre;

e annak megallapitasara, hogy kilujult-e a prosztatadaganat olyan betegeknél, akiknél a korabbi
kurativ terapiat kovetden a prosztataspecifikus antigén (PSA) vérszintje ndvekszik;

e annak megallapitédsara, hogy a beteg PSMA-pozitiv, progressziv, attétes, kasztracid-rezisztens
prosztatadaganatban szenved-e, amely alkalmas lehet a PSMA-t célzé terapidanak nevezett specialis
kezelésre. Az attétes, kasztracio-rezisztens prosztatadaganat egy olyan daganat, amely a
tesztoszteronszint csokkentésére iranyuld kezelés (beleértve a herék mitéti eltavolitasat is)
ellenére atterjedt a szervezet mas részeire.

Alkalmazasa el6tt a gydgyszert a gallium (°8Ga) nev( radioaktiv anyaggal kapcsoljak 6ssze
(radioizotopos jeldléssel latjak el), hogy a radioaktivitdst a daganatos sejtekhez juttassa, és lehetdvé
tegye e sejtek PET-vizsgalattal torténé kimutatasat.

A Locametz hatdéanyaga a gozetotid.
Hogyan kell alkalmazni a Locametz-et?

Ezt a gydgyszert kizardlag képzett, a nuklearis medicina képalkotdshoz hasznalt hatéanyagainak
alkalmazasaban és kezelésében jartas, és technikai szakértelemmel rendelkezd egészségligyi
szakember adhatja be, erre szolgald, nuklearis medicinaval foglalkozd intézményben.
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A Locametz 6nmagaban soha nem adhato a betegnek. Beadasa el6tt gallium (58Ga) izotdppal kell
megjelolni. A radioizotéppal megjel6lt Locametz-et ezutan lassu intravénas injekcié formajaban adjak
be a beteg testtomegétdl fliggé adagban, és az injekcié beadasa utdn PET-vizsgalatot végeznek.

A Locametz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Locametz?

A Locametz hatdéanyaga, a gozetotid a legtobb prosztatadaganat-sejt felszinén nagy szamban
el6fordulé PSMA-hoz kotodik. Amikor a Locametz-et gallium (%8Ga) izotéppal megjeldlik és beadjak a
betegnek, azt a PSMA-hoz kétédve a sejtek felveszik, ahol sugarzast bocsat ki, ami PET-vizsgalattal
kimutathatd. Ez lehet6vé teszi a kezelborvosok szamara, hogy kimutassak a daganatsejtek
elhelyezkedését a szervezetben.

Milyen elényei voltak a Locametz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szamos publikalt vizsgalat aldtamasztja a gallium (°8Ga) izotéppal megjeldlt gozetotid hasznosségat
érzékeny és pontos diagnosztikai gyégyszerként a prosztatadaganat kitjulasanak vagy
szétterjedésének, illetve a daganatsejtekben talalhaté PSMA kimutatasara.

Milyen kockazatokkal jar a Locametz alkalmazasa?

A gallium (%8Ga) izotdppal megjel6lt Locametz leggyakoribb mellékhatasai a faradtsag (10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet), a hanyinger, a székrekedés és a hanyas (100 beteg kozll legfeljebb 1-
nél jelentkezhet).

A Locametz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Locametz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség Ugy vélte, hogy a gallium (8Ga) izotéppal megjeldlt Locametz
alkalmazasa jol dokumentalt a tudomanyos irodalomban, és az adatok arra utalnak, hogy a gallium
(58Ga) izotéppal megjeldlt Locametz javulast jelenthet a még nem kezelt vagy kiljult prosztatadaganat
kimutatasara, illetve a PSMA-t célzé kezelésre alkalmas betegek szlirésére szolgald meglévd
modszerekhez képest. A Locametz mellékhatdsai altalaban enyhék voltak, és biztonsagossagi profiljat
elfogadhaténak tekintették. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Locametz
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Locametz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Locametz-et forgalmazé véllalat a PET-vizsgalatok eredményei értelmezésének tdmogatasa
érdekében oktatéanyagokat fog biztositani a gallium (°8Ga) izotéppal megjelélt Locametz-et varhatdan
alkalmazd orvosok szamara.

A Locametz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.
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A Locametz alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Locametz alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Locametz-cel kapcsolatos egyéb informacio

A Locametz-cel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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