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Locametz (gozetotyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Locametz i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Locametz i w jakim celu sie go stosuje

Locametz jest lekiem diagnostycznym stosowanym u oséb dorostych z rakiem gruczotu krokowego
(ang. prostate cancer) w celu wykrycia komérek raka gruczotu krokowego z obecnoscig biatka o nazwie
antygen btonowego gruczotu krokowego (ang. prostate-specific membrane antigen, PSMA) za pomocg
badania obrazowego ciata zwanego pozytonowg tomografig emisyjng (ang. positron emission
tomography, PET).

Lek stosuje sie w celu:

e ustalenia, czy rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit sie do weztéw chtonnych i innych tkanek
poza gruczotem krokowym przed podjeciem pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie;

e ustalenia, czy nastgpit nawrdt raka gruczotu krokowego u pacjentéw, u ktérych stezenie swoistego
antygenu gruczotu krokowego (ang. prostate-specific antigen, PSA) zwieksza sie po pierwszej
terapii majacej na celu wyleczenie;

e stwierdzenia, czy pacjenci majag PSMA-dodatniego postepujacego rozsianego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje (ang. metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC),
ktérego mozna podda¢ leczeniu ukierunkowanemu na PSMA. Postepujacy rozsiany rak gruczotu
krokowego oporny na kastracje to rak, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata pomimo
leczenia majacego na celu obnizenie poziomu testosteronu, w tym usuniecie jader.

Przed uzyciem lek jest potgczony (radioznakowany) z substancjg radioaktywng o nazwie gal (°8Ga), tak
aby modgt przenosi¢ radioaktywno$¢ do miejsca, w ktérym znajdujg sie komodrki nowotworowe i
umozliwi¢ wykrycie tych komérek przy uzyciu PET.

Substancja czynng zawartg w leku Locametz jest gozetotyd.

Jak stosowac lek Locametz

Lek moze by¢ podawany wytacznie w wyznaczonej placéwce medycyny nuklearnej przez przeszkolony
personel medyczny posiadajacy wiedze techniczng w zakresie stosowania preparatow diagnostycznych
medycyny nuklearnej i postugiwania sie nimi.
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Leku Locametz nigdy nie podaje sie pacjentowi w monoterapii. Przed podaniem lek musi by¢
radioznakowany galem (%8Ga). Radioznakowany lek Locametz jest nastepnie podawany w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym w dawce zaleznej od masy ciata pacjenta, a po wstrzyknieciu wykonuje sie
badanie obrazowe PET.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Locametz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Locametz

Substancja czynna leku Locametz, gozetotyd, wigze sie z PSMA, ktéry wystepuje w duzych ilosciach na
powierzchni wiekszosci komorek raka gruczotu krokowego. Kiedy Locametz jest radioznakowany galem
(58Ga) i podawany pacjentowi, wigze sie z PSMA, jest pobierany przez komorki i wytwarza
promieniowanie, ktore mozna wykry¢ za pomocg badania PET. Umozliwia to lekarzom okreslenie, gdzie
w organizmie znajdujg sie komorki nowotworowe.

Korzysci ze stosowania leku Locametz wykazane w badaniach

Kilka opublikowanych badan potwierdzito przydatnos$¢ gozetotydu radioznakowanego galem (58Ga) jako
czutego i doktadnego leku diagnostycznego do wykrywania nawrotu lub rozprzestrzeniania sie raka
gruczotu krokowego lub obecnosci PSMA w komorkach nowotworowych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Locametz

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Locametz radioznakowanego galem
(58Ga) (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdw) to: zmeczenie, nudnosci (mdtosci), zaparcia i wymioty
(mogace wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Locametz
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Locametz w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze stosowanie leku Locametz radioznakowanego galem (%8Ga) jest
dobrze udokumentowane w literaturze naukowej, z danymi sugerujacymi, ze lek Locametz
radioznakowany galem (58Ga) moze przynies¢ poprawe w stosunku do istniejgcych metod wykrywania
raka gruczotu krokowego, ktdry nie byt jeszcze leczony lub powrdcit, lub w odniesieniu do badan
przesiewowych u pacjentéw, ktdrzy moga odnies¢ korzysci z leczenia ukierunkowanego na PSMA.
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Locametz byty zwykle tagodne, a jego profil
bezpieczenstwa uznano za akceptowalny. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Locametz przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Locametz

Firma, ktéra wprowadza lek Locametz do obrotu, dostarczy lekarzom, ktorzy beda stosowac lek
Locametz radioznakowany galem (%8Ga), materiaty edukacyjne pomagajace w interpretacji badan
obrazowych PET.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Locametz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Locametz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Locametz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Locametz

Dalsze informacje na temat leku Locametz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz.
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