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Locametz (Gozetotid)
Ubersicht iber Locametz und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Locametz und wofiir wird es angewendet?

Locametz ist ein diagnostisches Arzneimittel, das bei Erwachsenen mit Prostatakrebs angewendet wird,
um Prostatakrebszellen mit einem Protein, das als prostataspezifisches Membranantigen (PSMA)
bezeichnet wird, mithilfe des Kérperscans, der sogenannten Positronen-Emissions-Tomografie (PET),
zu erkennen.

Es wird angewendet:

e um festzustellen, ob sich Prostatakrebs auf die Lymphknoten und andere Gewebe auBerhalb der
Prostata ausgebreitet hat, bevor mit der kurativen Behandlung begonnen wird;

e um festzustellen, ob Prostatakrebs bei Patienten wieder aufgetreten ist, deren Blutspiegel des
prostataspezifischen Antigens (PSA) nach vorheriger kurativer Behandlung erhéht sind;

e um herauszufinden, ob die Patienten an PSMA-positivem progressivem kastrationsresistentem
Prostatakrebs leiden, fir den eine spezielle Therapie, die sogenannte PSMA-gezielte Therapie,
geeignet sein kann. Metastasierter kastrationsresistenter Prostatakrebs ist ein Krebs, der sich trotz
einer Behandlung zur Senkung der Testosteronspiegel, einschlieBlich einer chirurgischen
Entfernung der Hoden, auf andere Teile des Kdrpers ausgebreitet hat.

Vor der Anwendung wird das Arzneimittel mit einer radioaktiven Substanz namens Gallium-(%8Ga)
gekoppelt (radioaktiv markiert), damit es Radioaktivitat an die Stelle der Krebszellen transportieren
und diese Zellen mithilfe von PET nachweisen kann.

Locametz enthalt den Wirkstoff Gozetotid.
Wie wird Locametz angewendet?

Das Arzneimittel darf nur in einer dafiir vorgesehenen Einrichtung fiir Nuklearmedizin von geschultem
medizinischem Fachpersonal mit fachlicher Erfahrung in der Anwendung und Handhabung von
Bildgebungsmitteln fiir Nuklearmedizin verabreicht werden.

Locametz wird niemals einem Patienten allein verabreicht. Vor der Anwendung muss es mit Gallium-
(58Ga-)radioaktiv markiert werden. Das radioaktiv markierte Locametz wird dann in Abh&ngigkeit vom
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Kdrpergewicht des Patienten als langsame Injektion in eine Vene verabreicht, und nach der Injektion
wird ein PET-Scan durchgefihrt.

Weitere Informationen zur Anwendung von Locametz entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Locametz?

Der Wirkstoff von Locametz, Gozetotid, bindet an PSMA, das in groBer Anzahl auf der Oberflache der
meisten Prostatakrebszellen zu finden ist. Wenn Locametz mit Gallium-(°8Ga-)radioaktiv markiert ist
und einem Patienten verabreicht wird, bindet es an PSMA, wird von den Zellen aufgenommen und gibt
Strahlung ab, die mit einem PET-Scan nachgewiesen werden kann. Auf diese Weise kénnen die Arzte
sehen, wo sich die Krebszellen im Kérper befinden.

Welchen Nutzen hat Locametz in den Studien gezeigt?

Mehrere verdffentlichte Studien haben den Nutzen von Gozetotid, das mit Gallium-(%8Ga-)radioaktiv
markiert wurde, als sensibles und genaues Diagnosearzneimittel flir den Nachweis, ob Prostatakrebs
wieder aufgetreten ist oder sich ausgebreitet hat oder ob Krebszellen PSMA enthalten, untermauert.

Welche Risiken sind mit Locametz verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Gallium-(8Ga-)radioaktiv markiertem Locametz sind Midigkeit (die
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann), Nausea (Ubelkeit), Verstopfung und Erbrechen (die bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen kénnen).

Die vollstéandige Auflistung der im Zusammenhang mit Locametz berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Locametz in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur war der Auffassung, dass die Anwendung von Gallium-(%8Ga-
Jradioaktiv markiertem Locametz in der wissenschaftlichen Literatur gut dokumentiert wurde, wobei
Daten darauf hindeuten, dass Gallium-(%8Ga-)radioaktiv markiertes Locametz Verbesserungen
gegenliber den bestehenden Methoden zur Erkennung von Prostatakrebs, der noch nicht behandelt
wurde oder wieder aufgetreten ist, oder zur Untersuchung von Patienten, die mdglicherweise von einer
auf PSMA ausgerichteten Behandlung profitieren, bieten kann. Die Nebenwirkungen von Locametz
waren in der Regel leicht und das Sicherheitsprofil wurde als akzeptabel erachtet. Die Agentur gelangte
daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Locametz gegenliber den Risiken (berwiegt und dass es in
der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Locametz ergriffen?

Das Unternehmen, das Locametz in Verkehr bringt, wird medizinischem Fachpersonal, von dem
erwartet wird, dass es Gallium-(%8Ga-)radioaktiv markiertes Locametz anwendet, Schulungsmaterialien
zur Verfligung stellen, um die Interpretation von PET-Scans zu unterstlitzen.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Locametz, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Locametz kontinuierlich tGberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Locametz werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Locametz

Weitere Informationen Uber Locametz finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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