EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/858283/2022
EMEA/H/C/005488

Locametz (gozetotid)
Sammanfattning av Locametz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Locametz och vad anvands det for?

Locametz ar ett diagnostiskt lakemedel som ges till vuxna med prostatacancer for att upptacka
prostatacancerceller med proteinet prostataspecifikt membranantigen (PSMA) vid undersékning med
positronemissionstomografi (PET).

Lakemedlet ges i foljande fall:

o For att ta reda p@ om prostatacancern har spridit sig till lymfkértlar och andra vavnader utanfér
prostatan innan kurativ behandling p&bérijas.

o For att ta reda pd om prostatacancern har kommit tillbaka hos patienter vars nivaer av
prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet 6kar efter tidigare kurativ behandling.

o For att ta reda pd om patienterna har PSMA-positiv progressiv metastaserande kastrationsresistent
prostatacancer, som eventuellt kan behandlas med en sarskild PSMA-riktad behandling.
Metastaserande kastrationsresistent prostatacancer @r cancer som har spridit sig till andra delar av
kroppen trots behandling for att sénka testosteronnivderna, daribland att testiklarna opereras bort.

Foére anvandningen radiomarks lakemedlet med den radioaktiva substansen gallium (%8Ga). Detta gor
att lakemedlet kan féra med sig radioaktivitet till cancercellerna, vilket gor det maojligt att upptacka
dem vid en PET-undersdkning.

Locametz innehdller den aktiva substansen gozetotid.

Hur anvands Locametz?

Lakemedlet far endast ges pa en utsedd anldggning fér nuklearmedicin av utbildad hélso- och
sjukvardspersonal med teknisk expertis inom anvandning och hantering av medel fér nuklearmedicinsk
avbildning.

Locametz ges aldrig till en patient som enda ldkemedel. Innan det ges maste det radiomarkas med
gallium (%8Ga). Det radiomérkta Locametz ges sedan som en langsam injektion i en ven i en dos som
beror pd patientens vikt. En PET-undersdkning gors efter injektionen.

For mer information om hur du anvander Locametz, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Locametz?

Den aktiva substansen i Locametz, gozetotid, binder till PSMA, som finns i stora mangder pa ytan av
de flesta prostatacancercellerna. Nar Locametz har radiomarkts med gallium (°8Ga) och getts till en
patient, binder det till PSMA och tas upp av cellerna dér det avger strdlning, som kan upptéckas vid en
PET-undersdkning. P3 sd s&tt kan lakarna se var i kroppen cancercellerna finns.

Vilka fordelar med Locametz har visats i studierna?

Flera publicerade studier har bekraftat anvandbarheten av gozetotid som har radiomarkts med gallium
(68Ga) som ett kansligt och exakt diagnostiskt lékemedel for att upptacka om prostatacancern har
kommit tillbaka eller spridit sig eller om cancercellerna innehller PSMA.

Vilka ar riskerna med Locametz?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Locametz som radiomarkts med gallium (68Ga) ar
trotthet (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare), illamaende, férstoppning och krékningar
(kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Locametz finns i bipacksedeln.

Varfor ar Locametz godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att anvandningen av Locametz som radiomarkts med
gallium (%8Ga) var vél dokumenterad i den vetenskapliga litteraturen, med data som tyder pa att
Locametz som radiomérkts med gallium (°8Ga) kan ge forbéttringar jamfért med befintliga metoder for
att upptdcka prostatacancer som annu inte har behandlats eller som har kommit tillbaka, eller for
screening av patienter som kan ha nytta av PSMA-riktad behandling. Locametz biverkningar var
vanligtvis lindriga och dess sakerhetsprofil ansdgs godtagbar. EMA fann darfor att fordelarna med
Locametz ar storre an riskerna och att Locametz kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Locametz?

Féretaget som marknadsfor Locametz kommer att forse lakare som forvantas anvanda Locametz som
radiomarkts med gallium (68Ga) med utbildningsmaterial for att stédja tolkningen av PET-
undersokningar.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Locametz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Locametz kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Locametz utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Locametz

Mer information om Locametz finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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