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Locametz (gozetotid)
En oversigt over Locametz, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Locametz, og hvad anvendes det til?

Locametz er et diagnostisk laagemiddel, der anvendes hos voksne med prostatakraeft til pavisning af
prostatakraeftceller med et protein, der kaldes prostataspecifikt membranantigen (PSMA), ved hjeelp af
en kropsskanning kaldet positronemissionstomografi (PET).

Det anvendes til:

e at finde ud af, om prostatakraeft har spredt sig til lymfeknuder og andet vaev uden for prostata, fgr
kurativ behandling indledes

e at finde ud af, om prostatakraeft er vendt tilbage hos patienter, hvis indhold af prostataspecifikt
antigen (PSA) i blodet er stigende efter tidligere kurativ behandling

e at finde ud af, om patienter har PSMA-positiv progressiv metastatisk kastrationsresistent
prostatakraeft, der kan berettige en specifik behandling kaldet PSMA-malrettet behandling.
Metastatisk kastrationsresistent prostatakreeft er kraeft, der har bredt sig til andre dele af kroppen
trods behandling for at seenke testosteronniveauet, herunder kirurgisk fjernelse af testiklerne.

Inden brug kobles laegemidlet sammen (maerkes radioaktivt) med et radioaktivt stof kaldet gallium
(68Ga), sa det kan transportere radioaktivitet direkte til kraeftcellerne og muliggere detektering af disse
celler ved hjeelp af PET.

Locametz indeholder det aktive stof gozetotid.
Hvordan anvendes Locametz?

Leegemidlet ma kun gives p& en anvist nuklearmedicinsk facilitet af uddannede sundhedspersoner med
teknisk ekspertise i brug og handtering af nuklearmedicinske billeddannelsesmidler.

Locametz gives aldrig alene. Fgr det gives, skal det maerkes radioaktivt med gallium (58Ga). Det
radioaktivt maerkede Locametz gives derefter som en langsom indsprgjtning i en vene i en dosis, der
afhaenger af patientens vaegt. Efterfglgende foretages der en PET-skanning.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Locametz, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Hvordan virker Locametz?

Det aktive stof i Locametz, gozetotid, binder sig til PSMA, der findes i et stort antal p% overfladen af de
fleste prostatakraeftceller. Nar Locametz maerkes radioaktivt med gallium (68Ga) og gives til en patient,
binder det sig til PSMA og optages af cellerne og afgiver straling, som kan detekteres ved hjeelp af en
PET-skanning. Dette giver laegerne mulighed for at se, hvor i kroppen kraeftcellerne er.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Locametz?

En raekke offentliggjorte studier har fastsldet vaerdien af gozetotid, der er radioaktivt maerket med
gallium (68Ga), som et fglsomt og praecist diagnostisk lsegemiddel til pdvisning af, om prostatakraeft er
vendt tilbage eller har bredt sig, eller om kraeftceller indeholder PSMA.

Hvilke risici er der forbundet med Locametz?

De hyppigste bivirkninger ved Locametz, der er radioaktivt maerket med gallium (%8Ga), er traethed
(som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), kvalme, forstoppelse og opkastning (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Locametz fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Locametz godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur fandt, at anvendelsen af Locametz radioaktivt masrket med
gallium (68Ga) var veldokumenteret i faglitteraturen, og at data tyder pd, at Locametz, der er
radioaktivt meerket med gallium (58Ga), kan give forbedringer i forhold til eksisterende metoder til at
opdage endnu ikke behandlet eller tilbagevendt prostatakraeft eller til at screene patienter, der kan
have gavn af PSMA-malrettet behandling. Bivirkningerne ved Locametz var saedvanligvis milde, og dets
sikkerhedsprofil blev anset for at vaere acceptabel. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved
Locametz opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Locametz?

Den virksomhed, der markedsfgrer Locametz, vil udlevere oplysningsmateriale til laeger, der forventes
at anvende Locametz, der er radioaktivt maerket med gallium (8Ga), som en hjzelp ved udlaegningen
af PET-skanninger.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Locametz.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Locametz Igbende overvdget. Formodede
bivirkninger ved Locametz vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Locametz

Yderligere information om Locametz findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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