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ZALU APRAKSTS



vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Locametz 25 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Flakons satur 25 mikrogramus gozetotida (gozetotidum).
Radionuklids komplekta nav iek]auts.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Flakons satur 28,97 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai

Viens flakons ar baltu liofilizétu pulveri (pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Arstniecibas Iidzekli lieto tikai diagnostikas vajadzibam.

Locametz péc radioaktivas iezimesanas ar galliju-68 ir indic€ts prostatas specifiska membranas

antigéna (PSMA) pozitivu bojajumu noteik$anai ar pozitronu emisijas tomografijas (PET)
att€lveidoSanu pieaugusajiem ar prostatas vézi (PV) talak noraditajos kliniskajos gadijumos:

o primaras stadijas noteikSana pacientiem ar augsta riska PV pirms primaras arstnieciskas
terapijas;

o aizdomas par PV recidivu pacientiem ar picaugosu prostatas specifiska antigéna (PSA) limeni
seruma p&c primaras arstnieciskas terapijas;

o PSMA pozitiva, progres€josa, metastatiska kastracijas rezistenta prostatas véza (MCRPC -

metastatic castration-resistant prostate cancer) pacientu identificéSanai, kuriem indicéta PSMA
merkterapija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Sis zales drikst ievadit tikai apmaciti veselibas apripes specialisti, kuriem ir tehniskas zinasanas par

radiologiskas diagnostikas attélveidosanas lidzeklu lietoSanu un rikoSanos ar tiem, un vienigi tam
paredzetas medicinas iestades.



Devas

Ieteicama gallija (*®Ga) gozetotida deva ir 1,8-2,2 MBq/kg kermena masas ar minimalo devu 111 MBq
l1dz maksimalajai devai 259 MBJ.

Ipasas populacijas
Gados vecaki pacienti
Pacientiem no 65 gadu vecuma devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Nav datu par gallija (%8Ga) gozetotida lieto$anu pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem/terminalas
stadijas nieru darbibas trauc€jumiem. Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielago$ana
nav uzskatama par nepiecieSamu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakspunktu).

Pediatriskd populacija
Locametz nav piemerots lietoSanai pediatriska populacija, lai identificeétu PSMA pozitivus bojajumus

prostatas véza gadijuma.

LietoSanas veids

Sts zales ir paredz€tas intravenozai un vairaku devu lietoSanai. Pirms ievadiSanas pacientam tas ir
jaizskidina un radioaktivi jaiezZime.
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intravenozas injekcijas veida. Jaizvairas no lokalas ekstravazacijas, kas izraisa netiSu radiacijas
iedarbibu uz pacientu un att€la veidosanas artefaktus. P&c injekcijas javeic intravenoza skaloSana ar
sterilu 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu injekcijam, lai nodro$inatu pilnigu devas ievadiSanu.

Kopgja radioaktivitate Slirce ir japarbauda ar devas kalibratoru tiesi pirms un péc ievadiSanas
pacientam. Devas kalibratoram ir jabut kalibrétam un jaatbilst starptautiskajiem standartiem. Jaievero
noradijumi par gallija (Ga) gozetotida §kiduma atSkaidisanu (skatit 12. apakSpunktu).

Informaciju par pacienta sagatavosanu skatit 4.4. apakS§punkta.

leteikumus par zalu sagatavo$sanu un radioaktivo iezimé$anu pirms lietoSanas skatit 12. apak$punkta.

Autela iegiusana

Gallija (8Ga) gozetotida PET attéla iegiiSana javeic, skengjot visu kermeni, sakot no augsstilba vidus
Iidz galvaskausa pamatnei. PET attéli jaiegtist 50 1idz 100 mintes pec gallija (®Ga) gozetotida
Skiduma intravenozas ievadisanas.

Attela iegliSanas sakuma laiks un ilgums ir japielago izmantotajam aprikojumam, pacientam un
audzgja Tpasibam, lai ieglitu iesp&jami labaku attéla kvalitati.

Samazinasanas korekcijai ieteicams izmantot datortomografiju (computer tomography - CT) vai
magnétiskas rezonanses izmeklgjumu (MRI).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
jebkuru no zalu, kas iezimétas ar radioaktivo izotopu, sastavdalam.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Individuala pacienta ieguvuma/riska pamatojums

Katram pacientam paklauSana starojumam ir japamato ar iesp&jamo ieguvumu. Katra gadijuma
ievaditajai aktivitatei jabut tik zemai, cik praktiski iesp&jams, lai iegiitu nepiecieSamo diagnostisko
informaciju.

Lidz $im nav datu par rezultatiem, lai informétu turpmako pacientu ar augsta riska slimibu arstéSanu,
kad primarajai stadijai tick izmantota PSMA PET/CT.

(®8Ga) gozetotida PET lietosanas pieredze pacientu atlasei PSMA terapijai ir ierobezota Iidz
pacientiem ar progres€josu metastatisku kastracijas rezistentu prostatas vézi (mCRPC), kuri ir arsteti
ar androgénu receptoru (AR) cela inhibiciju un taksanu kimijterapiju, un Iidz pacientu atlasei
arsteSanai ar lutécija (*"’Lu) vipivotida tetraksetanu. leguvuma riska attieciba var nebiit visparinama
cita veida PSMA balstitai terapijai un pacientiem ar mCRPC ar atskirigu ieprieks€ju arstéSanu.

Radiacijas risks

Gallija (3Ga) gozetotids veicina pacienta kopgjo ilgtermina kumulativo starojuma iedarbibu, kas ir
saistita ar paaugstinatu véza risku. Lai pasargatu pacientus un veselibas apriipes specialistus no
nejausas radiacijas iedarbibas, janodrosina drosas lietosanas, §kidinasanas un radioaktivo iezim&Sanas
procediiras (skatit 6.6. un 12. apakSpunktu).

Gallija (°8Ga) gozetotida attelu interpretacija

PET atteli ar gallija (®3Ga) gozetotidu jainterpretg, veicot vizualu novértéjumu. Aizdomas par
Jaundabigiem bojajumiem ir balstitas uz gallija (®Ga) gozetotida uznemsanu salidzinajuma ar audu
fonu.

Gallija (®®Ga) gozetotida uznemsana nav specifiska prostatas vézim un var rasties normalos audos
(skatit 5.2. apak$punktu), cita veida laundabigo audz&ju un nelaundabigo procesu gadijuma, kas
iesp&jams var radit kludaini pozitivu atradi. Vidgji augsta lidz augsta fiziologiska PSMA uznemsana ir
noverota nieres, asaru dziedzeros, aknas, siekalu dziedzeros un urinpasla sienina. Kltidaini pozitivi
atradumi ietver, bet ne tikai, nieru $tinu karcinomu, hepatocelularo karcinomu, kriits vézi, plausu vézi,
labdabigas kaulu slimibas (pieme&ram, Pedzeta slimibu), plausu sarkoidozi/granulomatozi, gliomas,
meningiomas, paragangliomas un neirofibromas. Gangliji var atgadinat limfmezglus.

Gallija (8Ga) gozetotida diagnostisko veiktsp&ju var ietekmét PSA Iimenis seruma, androgénu
receptoru mérkterapija, slimibas stadija un Jaundabigo limfmezglu lielums (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Gallija (3Ga) gozetotida PET attelus drikst interpretét tikai tie, kuri ir apmaciti interpretét PET att€lus
ar gallija (®®Ga) gozetotida PET. Pirms tiek uzsaktas turpmakas izmainas pacienta arste3ana gallija
(%8Ga) gozetotida atrades PET att€los vienmér jainterpreté saistiba ar citam diagnostikas procediram
(taja skaita histopatologiju) un ar tam jaapstiprina.

Pacienta sagatavosana

Pirms gallija (®)Ga) gozetotide ievadisanas pacientiem jabiit labi hidratetiem un viniem jaiesaka urinét
tiesi pirms un biezi pirmajas stundas pec attéla iegiisanas, lai samazinatu starojuma iedarbibu.

Ipasi bridinajumi

Natrija saturs
Sts zales satur 28,97 mg natrija viena injekcija, kas ir lidzvertigi 1,5% no PVO ieteiktas maksimalas
2 g natrija devas pieauguSajiem.



Zems pH un ekstravazacija

Gallija (%®Ga) gozetotida zems pH limenis péc ievadiSanas var izraisit reakcijas injekcijas vieta.
Nejausa ekstravazacija Skiduma skaba pH del var izraisit lokalu kairinajumu. Ekstravazacijas gadijumi
japarvalda saskana ar iestades vadlimijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pamatojoties uz mijiedarbibas pétijumiem in vitro, gallija (®Ga) gozetotidam nav sagaidama kliniski
nozimiga mijiedarbiba ar citam zalém (skatit 5.2. apakSpunktu). Mijiedarbibas pétijumi nav veikiti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Locametz nav indicéts lietoSanai sievietém. Nav datu par gallija (®3Ga) gozetotida lietoSanu sievietem.
Reproduktivas toksicitates p&tijumi ar dzivniekiem ar gallija (*®Ga) gozetotidu nav veikti. Tomer,
lietojot griitniecibas laika, visi radiofarmaceitiskie lidzekli, taja skaita gallija (¥Ga) gozetotids, var

nodarit kait&jumu auglim.

BaroSana ar kruti

Locametz nav indicéts lietoSanai sievietém. Nav datu par gallija (*®Ga) gozetotida ietekmi uz ar kriiti
barotu jaundzimuso/zidaini vai piena izdalisanu. Laktacijas petijumi ar gallija (%8Ga) gozetotidu
dzivniekiem nav veikti.

Fertilitate

Nav datu par gallija (%8Ga) gozetotida ietekmi uz cilveka auglibu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gallija (3Ga) gozetotids neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar Jaundabigu audz&ju indukciju un iesp&jamu iedzimtu
defektu attistibu. Ta ka efektiva deva ir 0,0166 mSv/MB(q ar maksimalo ieteicamo devu 259 MBq
(4,3 mSv), ir sagaidams, ka §Ts nevélamas blakusparadibas radisies ar mazu varbitibu.

Pacientiem, kuri sanéma gallija (®®Ga) gozetotidu, novéroja vieglas vai vidéji smagas blakusparadibas,
iznemot 3. pakapes nogurumu (0,1%).

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas ir nogurums (1,2%), slikta diisa (0,8%), aizcietejums
(0,5%) un vemsana (0,5%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Gallija (®®Ga) gozetotida drosuma profils, lietojot medianas devu 1,9 MBg/kg kermena masas
(diapazons 0,9-3,7 MBa/kg), tika novertéts 1 003 pacientiem ar metastatisku, kastracijai rezistentu
prostatas vezi, kuri pec arsta ieskatiem sanéma Vvislabako standarta aprapi (VISION pétijums).



Nevélamas blakusparadibas (1. tabula) ir uzskaititas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasém. Katra
organu sistému klas€ nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc sastopamibas bieZuma, vispirms
noradot visbiezak sastopamas. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba. Turklat katrai blakusparadibai atbilstosa biezuma
kategorija ir balstita uz $adu biezuma iedalijumu (CIOMS III): loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz
<1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000).

1.tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot gallija (®*Ga) gozetotidu

Organu sistemu klase BieZuma kategorija Neveélama blakusparadiba
Retak Slikta diisa
Retak Aizciet€jums
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Retak Vemsana
Retak Caureja
Retak Sausa mute
Vispargji traucgjumi un reakcijas Biczi Nogury_ LL I
ievadisanas vietd Retak Reakcu. as injekcijas vieta
Retak Drebuli
! Reakcijas injekcijas vieta ietver hematomu injekcijas vieta, siltuma sajiitu injekcijas vieta, nieze injekcijas vieta

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Gallija (3Ga) gozetotida starojuma pardozesanas gadijuma pacientam péc iespgjas jasamazina
starojuma absorbéta deva, palielinot radionuklida izvadisanu no organisma ar hidrataciju un biezu
urinpisla iztukSoSanu. Varétu bt lietderigi izvertet izmantoto starojuma efektivo devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie Iidzekli, citi diagnostiskie
radiofarmaceitiskie lidzekli audz&ja noteikSanai, ATK kods: V091X14

Darbibas mehanisms

Gallija (®®Ga) gozetotids saistas ar $tinam, kas ekspresé PSMA, taja skaita Jaundabigam prostatas véza
stunam, kas parmérigi eksprese PSMA. Gallijs-68 ir radionuklids ar emisiju, kas lauj veikt PET
att€lveidoSanu. Pamatojoties uz signalu intensitati, ar gallija (®Ga) gozetotidu iegiitie PET attéli
norada uz PSMA proteina klatbttni audos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Diagnostikas izmekl&jumos izmantotajas kimiskajas koncentracijas gallija (®Ga) gozetotidam nav
farmakodinamiskas aktivitates.



Kliniska efektivitate un droSums
Gallija (8Ga) gozetotida jutigums un specifiskums tika izvertéts §ados divos perspektivajos petfjumos.

Pétijuma van Kalmthout et al, 2020. gada 103 pieaugusiem virieSu dzimtes pacientiem ar biopsija
pieraditu prostatas vézi un vid&ja un vidgji augsta riska pazimém, kas indicgja paplasinatu iegurna
limfmezglu disekciju (extended pelvic lymph node dissection - ePLND), tika veikta gallija (%Ga)
gozetotida PET/CT attélveidosana. PET/CT rezultatus izvert€ja divi neatkarigi masketi vertetaji, un
ePLND bija histopatologijas atsauces standarts 96 no 103 (93%) pacientiem. Gallija (%Ga) gozetotida
PET/CT attelveidosanas jutigums, specifiskums, pozitiva un negativa paredzama vertiba (attiecigi
PPV un NPV), lai noteiktu limfmezglu metastazes (lymph node metastasis - LNM), ir apkopota

2. tabula.

2.tabula. Efektivitates rezultati pacientiem ar biopsiju pieraditu prostatas vézi pirmaja

stadija
Balstits uz pacienta datiem
N=96*

Jutiba (95% TI) 42% (27, 58)
Jutiba (95% TI) 91% (79; 97)
PPV 77% (54; 91)
NPV 68% (56; 78)
! Vertgjama populacija

Rezultatu savstarpgja atbilstiba 2 neatkarigiem maskétiem veértétajiem bija k = 0,67. No

67 analizétajiem LNM 26 tika atklati ar gallija (%Ga) gozetotida PET/CT, ka rezultata tika iegiita
38,8% uz limfmezgliem balstita jutiba. Metastazu diametra mediana $ajos atklatajos LNM bija 7 mm
(diapazons: 0,3-35). PET radijums nesasniedza 41 LNM ar metastazu medianu 3,0 mm (diapazons: 0,5
lidz 35,0).

Petijuma Fendler et al, 2019. gada 635 pieaugusSiem virieSiem ar histopatologijas pieraditu un
biokimiski recidivu (biochemical recurrence - BCR) prostatas vézi péc prostatektomijas (N=262),
staru terapijas (N=169) vai abam (N=204) tika veikta gallija (®®Ga) gozetotida PET/CT vai PET/MRI
att€lveidosana. BCR tika noteikts péc seruma PSA >0,2 ng/ml vairak neka 6 ned€las pec
prostatektomijas vai ar PSA palielinaSanos seruma par vismaz 2 ng/ml virs zemaka Itmena péc galigas
staru terapijas. PEc staru terapijas pacientiem medianais PSA limenis bija 2,1 ng/ml virs zemaka
limena (diapazon: 0,1-1 154 ng/ml). Salikts atsauces standarts, taja skaita histopatologija, sérijveida
PSA Iimenis seruma un att€lveidosanas (CT, MRI un/vai kaulu skené$anas) atradumi, bija pieejami
223 no 635 (35,1%) pacientiem, savukart histopatologijas atsauces standarts vien bija pieejams 93
(14,6 %) pacientiem. PET/CT sken&Sanu nolasija 3 neatkarigi lasitaji, kam bija mask&ta kltniska
informacija, kas nebija primaras terapijas veids un jaunakais PSA limenis seruma.

PSMA pozitivu bojajumu noteikSana tika noveérota 475 no 635 (75%) pacientiem, kuri san€ma

gallija (%Ga) gozetotidu, un noteikSanas atrums ievérojami palielindjas lidz ar PSA Iimeni.

Gallija (8Ga) gozetotida PET pozitiva bojajuma noteik$anas Itmenis palielinajas, palielinoties PSA
Iimenim seruma (skatit 4.4. apakSpunktu). Gallija (Ga) gozetotida PET/CT attélveidoSanas jutigums
un pozitiva paredzama vértiba (PPV) ir apkopoti 3. tabula. Starp lasitaju Fleisa k gallija (®*Ga)
gozetotida PET/CT attélveidosanai bija robezas no 0,65 (95% TI: 0,61; 0,70) 1idz 0,78 (95% TI: 0,73;
0,82) noveértetajos regionos (prostatas gultne, iegurna mezgli, ekstrapelviskie mikstie audi un kauli).



3. tabula. Efektivitates rezultati pacientiem ar pieraditu histopatologiju un BCR prostatas vézi

Salikts Histopatologijas
atsauces standarts atsauces standarts
N=223! N=93!
Jutiba vienam pacientam (95% TI) NA 92% (84, 96)
Jutiba katra regiona (95% TI) NA 90% (82, 95)
PPV uz pacientu (95% TI) 92% (88, 95) 84% (75, 90)
PPV katra regiona (95% TI) 92% (88, 95) 84% (76, 91)
! Vertgjama populacija

Gallija (®®Ga) gozetotida PET/CT attélveidoSana tika izmantota, lai identificEtu pieaugusus pacientus
ar progres€josSu, PSMA pozitivu mCRPC v&zi randomizgta, daudzcentru, atklata, 11l fazes p&tijuma
VISION, kura tika parbaudita Pluvicto efektivitate kopa ar vislabako apriipes standartu vai tikai
vislabaka apriipes standarta izmantoSana. Kopuma tika atlastti 1003 virieSu dzimuma pacienti, kuri
bija arsteti ar vismaz vienu androgénu receptoru (AR) cela inhibitoru un 1 vai 2 ieprieksgjam
kimijterapijas shemam, kuru pamata ir taksans, pamatojoties uz vinu prostatas véza bojajumu PSMA
ekspresiju. Pacientiem tika veikta gallija (®®Ga) gozetotida PET/CT skené$ana, lai novértétu PSMA
ekspresiju bojajumos, kas noteikti ar centralajiem nolasiSanas kriterijiem. PSMA mérkterapijas grupa
tika zinots par uzlabotu kopgjo dzivildzi un dzivildzi bez radiografiskas progresé€sanas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijjumu rezultatus ar Locametz visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas PSMA vizualizacijai prostatas véza gadijuma (informaciju par
lietoSanu b&rniem skattt 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Izkliede

Gallija (8Ga) gozetotidam piemit bieksponenciala uzvediba asinTs, biologiskais eliminacijas
pusperiods atrajam komponentam ir 6,5 miniites un terminalais eliminacijas pusperiods 1€nakajam
komponentam ir 4,4 stundas. Pamatojoties uz in vitro datiem, gozetotids galvenokart izplatas plazma

ar vidgjo asins un plazmas attiecibu 0,71. 33% gozetotida saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam.

SaistiSanas organos

Lielaka starojuma absorbéta gallija (®Ga) gozetotida deva tika novérota nieres, asaru dziedzeros,
siekalu dziedzeros, urinpii§]a sienina un aknas.

Aprekinatas starojuma absorbétas devas Siem organiem, lietojot 259 MBq ir 62,1 mGy (niergs),
28,5 mGy (asaru dziedzeros), 23,1 mGy (siekalu dziedzeros), 14,8 mGy (urinpiisla sienina) un
13,7 mGy (aknas).

Biotransformacija

Pamatojoties uz in vitro datiem, gallija (®Ga) gozetotids tiek paklauts niecigam metabolismam aknas
un nieres.

Eliminacija

Gallija (®®Ga) gozetotids galvenokart tiek izvadits caur nierem. Aptuveni 14% no ievaditas gallija
(%8Ga) gozetotida devas izdalas ar urinu 2 stundas pec injekcijas.



Eliminacijas pusperiods

Pamatojoties uz gallija (*®Ga) gozetotida biologisko un terminalo eliminacijas pusperiodu

(4,4 stundas) un uz gallija-68 fizisko pussabruk3anas periodu 68 miniites, iegiitais gallija (®Ga)
gozetotida efektivais eliminacijas pusperiods ir 54 mindtes.

Zalu mijiedarbibas potencials in vitro

CYP450 enzimi

Gozetotids nav citohroma P450 (CYP450) enzimu substrats, inhibitors vai induktors. Nav sagaidams,
ka gallija (%Ga) gozetotidam biitu zalu mijiedarbiba ar CYP450 substratiem, inhibitoriem vai
induktoriem.

Transportvielas
Gozetotids nav BCRP, P-gp, MATE1, MATE2 K, OAT1, OAT3 vai OCT2 substrats. Gozetotids nav

BCRP, BSEP, P-gp, MATE1, MATE2 K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 vai OCT2
inhibitors. Paredzams, ka gallija (8Ga) gozetotidam nav zalu mijiedarbibas ar $o transportétaju
substratiem.

Tpaéas pacientu grupas

Vecaka gadagajuma cilveki
VISION Kkliniskaja pétijuma 752 no 1 003 (75%) pacientiem bija 65 gadus veci vai vecaki. Starp Siem
pacientiem un jaunakiem pacientiem netika noverotas vispargjas droSuma un efektivitates atSkiribas.

Nieru darbibas traucejumi / aknu darbibas traucejumi
Nav sagaidams, ka nieru/aknu darbibas traucéjumi kliniski nozimiga méra ietekmés gallija (*3Ga)
gozetotida farmakokingtiku un biologisko izkliedi.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Gozetotidu novertgja droSuma farmakologijas un vienreizgjas devas toksicitates p&tijumos.
Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu un vienas devas toksicitati

neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Kancerogenitate un mutagenitate

Mutagenitates pétijumi un kancerogenitates pétijumi ar gallija (®Ga) gozetotidu nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Gentizinskabe

Natrija acetata trihidrats

Natrija hlorids

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. un 12. apak$punkta mingtas).



6.3. Uzglabasanas laiks
Neatverts flakons: 1 gads.

Péc izskidinasanas un radioaktivas iezimeSanas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir
pieradita 6 stundas 30 °C temperatiira (skatit 6.4. apakSpunktu). Uzglabat stavus.

No mikrobiologiska viedokla, ja vien atvérSanas, $kidinaSanas, radioaktivas ieziméSanas vai
atSkaidiSanas metode neizslédz mikrobiologiska piesarnojuma risku, zales jaizlieto nekavgjoties.

Ja netiek lietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir atbildigs
lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Pirms izskidinasanas uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu izskidinasanas un radioaktivas ieziméSanas skattt
6.3. apakSpunkta.

Radiofarmaceitisko preparatu uzglabasanai jaatbilst valsts normativajiem aktiem par radioakttviem
materialiem.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Locametz tiek piegadats ka daudzdevu komplekts gallija (®®Ga) gozetotida $kiduma injekcijam
radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai (skatit 2. un 3. apaks$punktu). Locametz satur vienu 10 ml
| klases Plus stikla flakonu, kas aizvérts ar gumijas aizbazni un noslégts ar nonemamu vacinu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Visparéjs bridinajums

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas noteiktos
kliniskajos apstaklos. To sanemsSanu, uzglabasanu, lietosanu, parvietoSanu un likvidéSanu regulé
normativie akti un/vai atbildigo institliciju izsniegtas attiecigas licences.

Radiofarmaceitiskie preparati jasagatavo veida, kas atbilst noteikumiem par radiacijas droSumu un
prasibam par radiofarmaceitisko preparatu kvalitati. Javeic pieméroti aseptiskas piesardzibas
pasakumi.

Flakona saturs ir paredzéts tikai gallija (*®Ga) gozetotida $kiduma injekcijam pagatavosanai, un to

nedrikst ievadit tiesi pacientam, ieprieks neveicot sagatavosSanas procediiru (skatit 4.2. un
12. apak$punktu).
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Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro pirms riko$anas ar zalém vai ievadiSanas

M= 1t =N T i ge 4 Iyt v = 10 =\

jasaglaba efektiva gallija (%Ga) gozetotida $kiduma injekcijam aizsardziba pret starojumu (skatit
3. apakSpunktu).

vvvvvv

$kidumu injekcija ar aktivitati Iidz 1 369 MBq. Gallija (Ga) gozetotida $kidums injekcijam satur ari
salsskabi, kas iegtita no gallija-68 hlorida Skiduma.

Gallija (%Ga) gozetotida $kidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains §kidums intravenozai
ievadiSanai, bez neizskidusam dalinam un ar pH no 3,2 [idz 6,5.

Izvelkot un ievadot gallija (®8Ga) gozetotida $kidumu injekcijam, jaievéro atbilstosi aseptikas
piesardzibas pasakumi.

IevadiSanas procediras ir javeic ta, lai pec iespgjas samazinatu zalu piesarnosanas un operatoru
apstaroSanas risku. Obligati jalieto atbilstosi aizsarglidzekli.

Ja jebkura bridi So zalu pagatavosSanas laika tiek traucéta flakona integritate, to nedrikst lietot.

Instrukcijas par zalu izskidinaSanu un radioaktivo iezim&Sanu pirms ievadiSanas skatit
12. apakspunkta.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/22/1692/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

2022. gada 9. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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11. DOZIMETRIJA

Galliju-68 razo ar germanija-68/gallija-68 (%8Ge/%®Ga) generatoru un tas sadalas ar pussabruks$anas
periodu 68 mintes 1idz stabilam cinkam-68. Gallijs-68 sadalas $adi:

o 89% caur pozitronu emisiju ar vidéjo energiju 836 keV, kam seko fotoniskas anihilacijas
starojums 511 keV (178%).

o 10% caur orbitalo elektronu uztverSanu (rentgenstaru vai Augera emisiju) un

o 3% lidz 13 gamma parejam no 5 ierosinatiem Itmeniem.

Gallija (8Ga) gozetotida efektiva starojuma deva ir 0,022 mSv/MBq, ka rezultata aptuvena efektiva
starojuma deva ir 5,70 mSy, ja ievadita maksimala aktivitate ir 259 MBq.

Radiacijas absorbétas devas mediana, taja skaita novérotie diapazoni, picaugusu pacientu (N=6)
organiem un audiem péc gallija (*®Ga) gozetotida intravenozas injekcijas bija aprékinatas pec
Sandgren et al 2019. gada, izmantojot ICRP/ICRU voksela fantomu ar programmatiru IDAC-Dose
2.1. Radiacijas absorbétas gallija (Ga) gozetotida devas medianas ir paraditas 4. tabula.

4.tabula. Aprekinatas radiacijas absorbétas gallija (**Ga) gozetotida devas medidnas

Starojuma absorbéta deva (mGy/MBq)*

N=6

Orgins Medizna (mGy/MBq) (r'?]ggf‘l\zﬂoé‘;)

Virsnieru dziedzeri 0,048 0,0405 - 0,0548
Smadzenes 0,008 0,0065 - 0,0079
Kriitis 0,008 0,0077 — 0,0087
Endosteum (kaula virsma)* 0,011 0,0095 - 0,0110
Acs lecas* 0,0051 0,0047 - 0,0054
Zultspiisla sienina 0,027 0,0212 - 0,0343
Sirds siena 0,026 0,0236 — 0,0317
Nieres* 0,240 0,2000 — 0,2800
Asaru dziedzeri* 0,110 0,0430 - 0,2000
Resnas zarnas kreisas puses sienina** 0,014 0,0120 - 0,0140
Aknas* 0,053 0,0380 - 0,0710
Plausas* 0,016 0,0130-0,0170
Muskuli 0,0083 0,0073 — 0,0086
Baribas vads™ 0,014 0,0110 - 0,0150
Aizkunga dziedzeris 0,019 0,0173 - 0,0209
Rektosigmoidalas resnas zarnas sienina 0,013 0,0108 — 0,0149
Sarkanas (aktivas) kaulu smadzenes™ 0,015 0,0140 - 0,0150
Resnas zarnas labas puses sienina** 0,014 0,0120 - 0,0140
Siekalu dziedzeri* 0,089 0,0740 - 0,1500
Ada* 0,007 0,0059 - 0,0069
Tievo zarnu sienina 0,014 0,0129 - 0,0149
Liesa* 0,046 0,0300 - 0,1000
Védera dobuma siena* 0,015 0,0150 - 0,0170
Seklinieki* 0,009 0,0074 — 0,0089
Aizkrutes dziedzeris 0,0081 0,0072 - 0,0085
Vairogdziedzeris* 0,010 0,0090 — 0,0100
Urinpusla sienina* 0,057 0,0280 — 0,0840
Efektiva deva (mSv/MBq)*? 0,022 0,0204 — 0,0242

* ka zino Sandgren et al 2019. gada; visi pargjie organu aprekini tika noteikti, pamatojoties uz raksta
publicétajiem avota organu laika integrétajiem aktivitates koeficientiem

** Sandgren ir noradita ka viena vértiba ar apzim&jumu “resna zarna”

! devas bija aprékinatas izmantojot programmatiiru IDAC-Dose 2.1.

2 jegiits saskana ar ICRP publikaciju 103
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12.  NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

SagatavoSanas metode

1. solis. Izskidinasana un radioaktiva iezimésana

Locametz lauj tiesi pagatavot gallija (¥Ga) gozetotida $kidumu injekcijam ar eluatu no viena no Siem
generatoriem (ipaSus noradijumus par katra generatora lietoSanu skatit zemak):

. Eckert & Ziegler GalliaPharm germanija-68/gallija-68 (*®Ge/*®Ga) generators

. IRE ELIT Galli Ad germanija-68/gallija-68 (*®Ge/%®Ga) generators

Jaievéro arT germanija-68/gallija-68 generatora raZotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas.

Gallija (®®Ga) gozetotida $kidums injekcijam jasagatavo saskana ar §adu aseptisku procediru:

a. Nonemiet Locametz flakona vacinu un noslaukiet septu ar atbilstosu antiseptisku lidzekli, p&c
tam laujiet septai nozt.

b. Caurduriet Locametz flakona septu ar sterilu adatu, kas savienota ar 0,2 mikronu sterilu gaisa
ventilacijas filtru, lai skidinasanas procesa laika flakona uzturétu atmosferas spiedienu.
levietojiet Locametz flakonu svina aizsargkonteinera.

Izpildiet generatoram specifiskas skidinasanas un radioieziméSanas procediiras, ka paradits 5. tabula
un 1. un 2. attéla. P&c tam turpiniet ar 2. soli.

5.tabula. SkidinaSana un radioaktiva ieziméSana ar Eckert & Ziegler GalliaPharm un IRE
ELIT Galli Ad generatoriem

Ja tiek lietots Eckert & Ziegler GalliaPharm | Ja tiek lietots IRE ELiT Galli Ad generators
generators

o Pievienojiet generatora izpliides Iinijas virisko Luer savienojumu ar sterilu eluéSanas adatu
(izmérs 21G-23G).
. Pievienojiet Locametz flakonu tie$i pie generatora izpliides Iinijas, izspiezot elué$anas adatu
caur gumijas septu.

. Elutg tiesi no generatora Locametz flakona.

Veiciet eluéSanu manuali vai ar stiknpa palidzibu | Savienojiet Locametz flakonu caur ventilacijas

saskana ar generatora lieto$anas noradijumiem. adatu ar 0,2 mikronu sterilu gaisa ventilacijas
filtru ar vakuuma flakonu (minimalais tilpums
25 ml), izmantojot sterilu adatu
(izmérs 21G-23G) vai ar stikni, lai saktu
elugsanu.

Liofiliz&to pulveri izskidiniet 5 ml eluata. Liofiliz&to pulveri izskidiniet 1,1 ml eluata.

Elugsanas beigas atvienojiet Locametz flakonu Elugsanas beigas vispirms izvelciet sterilo adatu

no generatora, nonemot eluésanas adatu un no vakuuma flakona vai atvienojiet

ventilacijas adatu ar 0,2 mikronu sterilo gaisa vakuumsikni, lai Locametz flakona izveidotu

ventilacijas filtru no gumijas septas. Péc tam atmosferas spiedienu, p&c tam atvienojiet

vienreiz apgrieziet Locametz flakonu un flakonu no generatora, nonemot gan eluésanas

novietojiet to vertikali. adatu, gan ventilacijas adatu ar 0,2 mikronu
sterila gaisa ventilé$anas filtra adatu no gumijas
septas.
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1. attels.  SkidinaSanas un radioiezimé$anas procediira ar Eckert & Ziegler GalliaPharm
generatoru

5ml HCI
0,1 M

%8Ga HCI

%8Ge/*®Ga
generators V
20-30 °C stavus
J% 5 miniites
s
Liofilizets gallija (Ga)
pulveris gozetotids

2. attels.  Skidina$anas un radioiezimé$anas procediira ar IRE ELiT Galli Ad generatoru

1,1 ml HCI
0,1M

8Ge/%Ga

‘ [
generators l Vakuums

» 20-30°C stavus

7 5 minutes

Liofilizets gallija (®3Ga)
pulveris gozetotids
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2. solis. Inkubacija

a.

b.

kratiSanas vai maisiSanas.

Inkubgjiet Locametz flakonu stavus istabas temperatiira (20-30 °C) vismaz 5 miniites bez

Pé&c 5 miniitém, izmantojot devas kalibratoru, parbaudiet flakona, kura ir gallija (3Ga)

gozetotida Skidums injekcijam, kop€jo radioaktivitates koncentraciju un pierakstiet rezultatu.

specifikacijam (skatit 3. soli).

aizsargkonteinera temperatiira lidz 30 °C Iidz lietoSanai.

pievienosanas Locametz flakonam.

3. solis. Specifikacijas un kvalitates kontrole

Veiciet kvalitates kontroli saskana ar ieteiktajam metodém, lai parbauditu atbilstibu
Uzglabajiet Locametz flakonu, kura ir gallija (®Ga) gozetotida $kidums injekcijam, stavus svina

Izmantojiet gallija (®8Ga) gozetotida skidumu injekcijam 6 stundu laika pec gallija-68 hlorida

Veiciet 6. tabula noraditas kvalitates kontroles darbibas aiz svina stikla ekrana radioaizsardzibas

nolikos.
6. tabula. Gallija (*®Ga) gozetotida $Skiduma injekcijam specifikacijas
Parbaude AKkceptéSanas Kritériji Metode
Izskats Dzidrs, bezkrasains un bez neizs§kidusam | Vizuala parbaude
dalinam
pH 32-65 pH indikatora sloksnes
IeziméSanas Nekomplekséta gallija-68 sugas <3% Talitgja planslana hromatografija
efektivitate (ITLC, sikaku informaciju skattt
zemak)

Nosakiet gallija (®Ga) gozetotida injekciju $kiduma ieziméSanas efektivitati ar taliteju planslana
hromatografiju (ITLC).

Veiciet ITLC, izmantojot ITLC SG sloksnes un ka kustigo fazi izmantojot amonija acetatu 1M :
metanolu (1:1 V/V).

ITLC metode

a. Attistiet ITLC SG sloksni 6 cm attaluma no uzklasanas vietas (t.i., [idz 7 cm no ITLC sloksnes
apaksas).

b. Skengjiet ITLC SG sloksni ar radiometrisko ITLC skeneri.

C. Aprekiniet iezimeSanas efektivitati, integrgjot pikus hromatogramma. Nelietot izSkidinato un

radioaktivi iezimé&to produktu, ja nekomplekséta gallija-68 sugu procentualais daudzums (%) ir
lielaks par 3%.

Aiztures koeficienta (Rf) specifikacijas ir $adas:

nekomplekséta gallija-68 sugas, Rf =0 1idz 0,2;
gallija (®®Ga) gozetotids, Rf = 0,8 Iidz 1.
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4. solis. levadisana

a.

b.

levelkot un ievadot gallija (®®Ga) gozetotida $kidumu injekcijam, jaizmanto aseptikas tehnika un
aizsardziba pret starojumu (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu).

Pirms lieto$anas vizuali parbaudiet sagatavoto gallija (%Ga) gozetotida $kidumu injekcijam aiz
svina stikla ekrana radioaizsardzibas noluikos. Drikst lietot tikai tadus Skidumus, kas ir dzidri,
bezkrasaini un bez neizskidusam dalinam (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktus).

atSkaidit ar iideni injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu infuizijam Iidz
galigajam tilpumam 10 ml. IRE ELiT Galli Ad generatoram ir nepiecie$ama atSkaidisana lidz
minimalajam tilpumam 4 ml, lai samazinatu osmolalitati.

Izmantojot vienas devas §lirci, kas aprikota ar sterilu adatu (izmérs 21G-23G) un Slirces
aizsargu, pirms ievadiSanas aseptiski ievelciet sagatavoto gallija (%Ga) gozetotida Skidumu
injekcijam (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu).

Kopgja radioaktivitate $lircg ir japarbauda ar devas kalibratoru tiesi pirms un péc gallija (®Ga)
gozetotida ievadiSanas pacientam. Devas kalibratoram ir jabtt kalibrétam un jaatbilst
starptautiskajiem standartiem (skatit 4.2. apak$punktu).

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Italija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Locametz lai$anas tirgti katra dalibvalsti registracijas apliecibas Tpa$nickam (RAI) javienojas ar
valsts kompetento iestadi (VKI) par izglitibas programmas saturu un formatu, ieskaitot sazinas
lidzeklus, izplatiSanas kartibu un citus programmas aspektus.

Izglitojosas programmas mérkis ir samazinat PET att€lu interpretacijas kladu risku.

RAI nodrosina, ka katra dalibvalsti, kura tiek tirgots Locametz, praktiz&joSiem arstiem, kas sava valst

ir kvalificeti interpretét PET attélus un kuriem paredzéts lietot gallija (*®Ga) gozetotidu, ir pieejami
pasmacibas izglitojoSie materiali.
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Locametz izglitojosie materiali veselibas apriipes specialistiem [gallija (®Ga) gozetotida attelu
interpretacijas apmaciba] satur sekojosos galvenos elementus:
. informacija par gallija (*®Ga) gozetotidu;

o biokimijas pamati:
o kimiska struktiira;
o PSMA,;
o) saistiSanas mehanisms;
. lietoSana pacientam un skenéSanas protokols:
o pacienta sagatavosana;
o ieteikumi injekcijai;
o) skenésanas protokols;
o att€lu nolasiSanas un interpretacijas vadlinijas:
o) Locametz 1paSie bridinajumi un piesardziba lietoSanai;
o vadlinijas un praktiski padomi;
o PSMA vizuala noveértéjuma punktu skala;
o PSMA PET saistiba ar citam att€lveidoSanas metodém un histopatologiju;
o Gallija (*®Ga) gozetotida PET attélu interpretacija, lietojot dazados veidos, un visaptverosi

gadijumu izpétes parskati (gadijjumu izpéte ar att€la interpretaciju, ko nodrosina eksperts, un

ieklauti atlastti papildu video):

o gallija (®8Ga) gozetotida fiziologiska izkliede;

o primaras stadijas noteikSana pacientiem ar augsta riska PV pirms primaras arstnieciskas
terapijas;

o aizdomas par prostatas véza recidivu pacientiem ar pieaugosu prostatas specifiska
antigéna (PSA) [imeni seruma p&c primaras arstnieciskas terapijas (ieskaitot gadijumus ar
ieprieksgju furosemida injekciju un bez tas);

o PSMA pozitiva, progresgjoSa metastatiska kastracijas rezistenta prostatas véza (MCRPC -
metastatic castration-resistant prostate cancer) pacientu identificé$ana, kuriem indicéta
PSMA mérkterapija;
o retas lokalizacijas;
o PSMA izpausme citos Jaundabigos audzgjos;
o) trikumi;
o pasSnovertgjuma tests.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Locametz 25 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai
gozetotidum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Flakons satur 25 mikrogramus gozetotida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, gentizinskabe, natrija acetata trihidrats. Stkaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai

1 flakons.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Vairaku devu lietoSanai.

Jaizskidina un radioaktivi jaiezZimé ar gallija-68 hlorida Skidumu, ko nodro$ina germanija-68/gallija-68
generators.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intravenozai lietoSanai péc izSkidinasanas un radioaktivas ieziméSanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

------

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

vvvvvv

6 stundu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms izskidinasanas uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1692/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piem&rojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONS

\ 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Locametz 25 pg komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai
gozetotidum

PR T TRy

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Jaizskidina un radioaktivi jaiezZimé ar gallija-68 hlorida skidumu, ko nodro$ina germanija-68/gallija-68
generators.
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 g

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VAIROGA MARKEJUMS, KAS JAPIESTIPRINA PEC RADIOAKTIVAS IEZIMESANAS

\ 1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Locametz 25 mikrogrami
gallija (%Ga) gozetotida skidums injekcijam
Intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP laiks/datums

P&éc radioaktivas iezimésanas izlietot 6 stundu laika.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Kopgja aktivitate: MBq
Kopgjais tilpums: ml
Kalibrésanas laiks: laiks/datums
6. CITA

P&c radioaktivas iezim&Sanas uzglabat vertikali temperatiira lidz 30°C.

Radioaktivais attélveidoSanas lidzeklis.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Locametz 25 mikrogrami komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai
gozetotidum

vSIm zalém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms o zalu ievadi$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlast.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, jautajiet savam arstam-radiologam, kur$ uzraudzis procediru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Locametz un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Locametz lietoSanas
Ka lieto Locametz

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglaba Locametz

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir Locametz un kadam noliikam to lieto

Kas ir Locametz
Sis zales ir radiofarmaceitisks Iidzeklis, kas paredzéts tikai diagnostikai.

Locametz satur vielu, ko sauc par gozetotidu. Pirms lietoSanas gozetotidu (pulveris flakona) savieno ar
radioaktivu vielu, ko sauc par galliju-68, lai pagatavotu gallija (*3Ga) gozetotida Skidumu (30
procediiru sauc par radioaktivo iezZim&Sanu).

Kadam noliukam lieto Locametz

P&c radioaktivas iezim&Sanas ar galliju-68, Locametz lieto mediciniskas attélveidoSanas procediira, ko

sauc par pozitronu emisijas tomografiju (PET), lai noteiktu specifiskus véza veidus ar proteinu, ko

sauc par prostatas specifisko membranas antigénu (PSMA), pieaugus$ajiem ar prostatas vézi. To dara,
lai:

- atklatu, vai prostatas vézis ir izplatijies uz limfmezgliem un citiem audiem arpus prostatas pirms
primaras terapijas (piem&ram, arstéSanas, kas ietver kirurgisku prostatas iznemsanu, staru
terapiju);

- atrastu véza Stinas, ja ir aizdomas par prostatas véza recidivu pacientiem, kuri ir saneémusi
primaro terapiju;

- noteiktu, vai pacienti ar progresgjosu metastatisku kastracijas rezistentu prostatas v&zi var biit
piemgroti specialai arstésanai, ko sauc par PSMA mérkterapiju.

Ka Locametz darbojas

Lietojot pacientam, gallija (%Ga) gozetotids saistas ar véza $tinam, kuru virsma ir PSMA, un padara
tas redzamas Jisu arstam-radiologam PET mediciniska att€lveidosanas procediras laika. Tas Jusu
arstam un arstam-radiologam sniedz vértigu informaciju par Jisu slimibu.
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Gallija (*®Ga) gozetotida lietoSana paredz, ka Jis biisiet paklauts nelielai radioaktivitates iedarbibai.
Jusu arsts un arsts-radiologs ir uzskatijusi, ka kliniskais ieguvums, ko Jus ieglisiet no procediiras ar
radiofarmaceitisko preparatu, ir lielaks par starojuma radito risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Locametz darbibu vai kapéc §is zales Jums ir parakstitas, jautajiet
arstam-radiologam.

2. Kas Jums jazina pirms Locametz lietoSanas

Locametz nedrikst lietot
- ja Jums ir alergija pret gozetotidu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Locametz lietoSanas konsultgjieties ar arstu-radiologu, ja Jums ir jebkada cita veida vézis, jo tas
var ietekmét att€la interpretaciju.

Locametz lietosana ir saistita ar paklausanu nelielam radioaktivitates daudzumam. Atkartota iedarbiba
starojumam var palielinat véza risku. Arsts-radiologs izskaidros Jums nepiecieSsamos pretstarojuma
aizsardzibas pasakumus (skatit 3. punktu).

Pirms Locametz ievadiSanas Jums:
- jaizdzer daudz Gdens, lai saglabatu hidrataciju un urinétu tiesi pirms PET att€lveido$anas
procediiras un p&c iesp&jas biezak pirmajas stundas p&c ievadisanas.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst ievadit bérniem vai pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo nav pieejami dati par
$o vecuma grupu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Locametz nav paredzets lietoSanai sievietem. Visi radiofarmaceitiskie Iidzekli, taja skaita Locametz,
var nodarit kaitg§jumu vel nedzimusam b&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tiek uzskatits, ka maz ticams, ka Locametz ietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Locametz satur natriju
Sts zales satur 28,97 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra injekcija.
Tas ir lidzvertigi 1,5% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lieto Locametz

Radiofarmaceitisko preparatu lietosanu, rikoSanos ar tiem un to iznicina$anu nosaka stingri likumi.
Locametz tiks lietots tikai pasas kontrolétas zonas. Ar So radiofarmaceitisko preparatu rikosies un to
Jums ievadis tikai cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to darit dro$a veida. Sie cilveki Tpasi ripésies
par §1 radiofarmaceitiska preparata drosu lieto§anu un informés Jis par savam darbibam.

Arsts-radiologs, kas uzrauga procediiru, izlems par Jisu gadijuma lietojamo Locametz daudzumu. Tas
biis mazakais daudzums, kas nepiecie$ams, lai iegtitu vélamo informaciju.

Parasti ieteicamais ievadamais daudzums pieaugusajiem ir 1,8-2,2 MBq (megabekereli,

radioaktivitates izpausmes vieniba) Uz kg kermena masas, no minimala daudzuma 111 MBq lidz
maksimalajam 259 MBg.
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Locametz ievadiSana un procediiras veikSana

Pé&c iz8kidinasanas un radioaktivas ieziméSanas Locametz ievada ka injekciju véna. Jums tiks veikta
PET skeng&sana, sakot no 50 lidz 100 mintitém p&c Locametz sanemsanas.

Procediiras ilgums
Arsts-radiologs informés Jus par parasto procediiras ilgumu.

Péc Locametz ievadiSanas Jums vajadzétu
- Pirmajas stundas péc izmeklesanas turpiniet dzert daudz tidens, lai saglabatu hidrataciju un
urinétu cik bieZi vien iesp&jams, lai izvaditu radiofarmaceitisko preparatu no organisma.

Arsts-radiologs Jis informés, ja péc 30 zalu sanem3anas Jums bis javeic kadi pasi piesardzibas
pasakumi. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar arstu-radiologu.

Ja esat saneémis Locametz vairak neka noteikts

Locametz pardozésana ir maz ticama, jo Jis sanemsiet tikai vienu devu, ko precizi kontrol&s radiologs,
kurs uzrauga procediiru. Tomeér pardozeSanas gadijuma Jis sanemsiet atbilstosu arstesanu. Jums var
lagt biezi dzert un uringt, lai izvaditu radiofarmaceitisko preparatu no organisma.

Ja Jums ir vél kadi jautajumi par Locametz lietoSanu, lidzu, jautajiet arstam-radiologam, kur§ uzrauga
procediiru.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nevelamas blakusparadibas tiek uzskaititas talak. Ja §1s blakusparadibas kltst smagas, lidzu, pastastiet
to arstam-radiologam.

Biezi (var rasties lidz 1 cilvékam no 10)
- nogurums (spéku izsikums).

Retak (var rasties lidz 1 cilvekam no 100)

- slikta dusa,

- aizciet&jums,

- vemsana,

- caureja,

- sausa mute,

- reakcijas injekcijas vieta, pieméram, zilumu veidoSanas, nieze un siltuma sajtta (reakcijas
injekcijas vieta),

- drebuli.

Sis radiofarmaceitiskais preparats nodroginas nelielu jonizgjosa starojuma daudzumu, kas saistits ar
viszemako véza un iedzimtu anomaliju risku.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglaba Locametz

Jums nebis jauzglaba s zales. So zalu uzglabasana ir atbilsto3as iestades specialista atbildiba.
Radiofarmaceitisko preparatu uzglabasanai jaatbilst valsts normativajiem aktiem par radioaktivajiem
materialiem.

Talak sniegta informacija ir paredzeta tikai specialistam:
- Locametz nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

vl — 10 =W

vvvvvv

Izlietot 6 stundu laika.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Locametz satur

- Aktiva viela ir gozetotids. Viens flakons satur 25 mikrogramus gozetotida. Citas sastavdalas ir:
gentizinskabe, natrija acetata trihidrats un natrija hlorids (Skatit “Locametz satur natriju”
2. punkta).

Locametz ar€jais izskats un iepakojums
Locametz ir daudzdevu komplekts radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai, kas satur vienu flakonu
ar baltu liofilizétu pulveri (pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai).

Gallijs-68 neietilpst komplekta.

Péc iz8kidinasanas un radioaktivas iezZimé&sanas Locametz satur sterilu gallija (%Ga) gozetotida
skidumu injekcijam ar aktivitati lidz 1 369 MBq.

P&c iz8kidinasanas gallija (®Ga) gozetotida $kidums injekcijam satur ar salsskabi.
lepakojuma lielums: 1 flakons.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.R.L.
Via Crescentino snc

13040 Saluggia (VC)

Italija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark

SAM Nordic
Sverige

Tel: +46 8 720 58 22

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SAM Nordic

Rootsi

Tel: +46 8 720 58 22

Elrada
BIOKOXMOZX AEBE
TnA: +30 22920 63900

n
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia

Advanced Accelerator Applications Ibérica,
S.L.U.

Tel: +34 97 6600 126

France
Advanced Accelerator Applications
Tél: +33 15547 63 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Lietuva

SAM Nordic
Svedija

Tel: +46 8 720 58 22

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge

SAM Nordic
Sverige

TIf: +46 8 720 58 22

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z
0.0.

Tel.: +48 22 275 56 47

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenské republika

SAM Nordic Novartis Slovakia s.r.o.
Svipj6d Tel: +421 2 5542 5439
Simi: +46 8 720 58 22
Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. SAM Nordic
Tel: +390296 54 1 Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +46 8 720 58 22
Kvbzpog Sverige
Novartis Pharma Services Inc. SAM Nordic
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 720 58 22
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SAM Nordic Novartis Ireland Limited
Zviedrija Tel: +44 1276 698370

Tel: +46 8 720 58 22

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija ir paredzgeta tikai veselibas apripes specialistiem:
Pilns Locametz zalu apraksts ir pieejams zalu iepakojuma ka atsevisks dokuments, lai veselibas
apriipes specialistiem sniegtu papildu zinatnisku un praktisku informaciju par §1 radiofarmaceitiska

lidzekla ievadiSanu un lietoSanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.

32



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

