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Locametz (gozetotide)
Harsa generali lejn Locametz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Locametz u ghal xiex jintuza?

Locametz huwa medicina dijanjostika uzata fl-adulti bil-kancer tal-prostata biex tidentifika ¢-celloli tal-
kancer tal-prostata bi proteina msejha antigen tal-membrana specifiku ghall-prostata (PSMA) bl-uzu ta
scan tal-gisem maghruf bhala tomografija tal-emissjonijiet ta’ positron.

’

Jintuza:

e biex jinstab jekk il-kancer tal-prostata nxteridx ghal nodi limfatici u tessuti ohra barra mill-prostata
gabel ma jinbeda t-trattament kurattiv;

e biex jinstab jekk il-kancer tal-prostata regax tfac¢ca f'pazjenti li I-livelli tad-demm taghhom ta’
antigen specifiku ghall-prostata (PSA) ged jizdiedu wara trattament kurattiv precedenti;

e biex jinstab jekk il-pazjenti ghandhomx kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghal
kastrazzjoni, progressiv u pozittiv ghall-PSMA, li jista’ jkun xieraq ghal terapija specifika msejha
terapija mmirata ghall-PSMA. Kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghal kastrazzjoni huwa
kancer li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem minkejja t-trattament biex ibaxxi I-livelli tat-
testosteron, inkluz it-tnehhija kirurgika tat-testikoli.

Qabel I-uzu, il-medicina tigi kkombinata (radjutikkettata) ma’ sustanza radjuattiva msejha gallju (°8Ga)
sabiex tkun tista’ ggorr ir-radjuattivita ghas-sit tac-celloli tal-kancer u tippermetti d-detezzjoni ta’
dawn i¢-celloli bl-uzu tal-PET.

Locametz fih is-sustanza attiva gozetotide.

Kif jintuza Locametz?

II-medicina tista’ tinghata biss f'facilita tal-medicina nukleari maghzula minn professjonisti tal-kura tas-
sahha mharrga b’gharfien espert tekniku fl-uzu u I-immaniggjar ta’ agenti ta’ imaging mediku nukleari.

Locametz qatt ma jinghata lil pazjent wahdu. Qabel jinghata ghandu jigi radjutikkettat b’gallju (°8Ga).
Il-Locametz radjutikkettat imbaghad jinghata bil-mod bhala injezzjoni fil-vina f'doza skont il-piz tal-
pazjent, u jsir PET scan wara I-injezzjoni.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Locametz, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Locametz?

Is-sustanza attiva ta’ Locametz, il-gozetotide, tehel ma’ PSMA, li tinstab f'numri kbar fil-wic¢ tal-bi¢¢a
I-kbira tac-celloli tal-kancer tal-prostata. Meta Locametz jigi radjutikkettat b’gallju (58Ga) u jinghata lil
pazjent, jehel mal-PSMA u jittiehed mic-celloli u jarmi r-radjazzjoni, li tista’ tigi identifikata permezz ta’
PET scan. Dan jippermetti lit-tobba biex jaraw fejn jinsabu ¢-celloli tal-kancer fil-gisem.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Locametz li hargu mill-istudji?

Bosta studji ppubblikati appoggaw I-utilita ta’ gozetotide |i gie radjutikkettat b’gallju (68Ga) bhala
medicina dijanjostika sensittiva u preciza biex jigi identifikat jekk il-kancer tal-prostata regax tfacca
jew inxtered jew jekk i¢-celloli tal-kancer fihomx PSMA.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Locametz?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Locametz radjutikkettat b’gallju (68Ga) huma gheja (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10), dardir (thossok ma tiflahx), konstipazzjoni u rimettar (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Locametz, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Locametz gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li I-uzu ta’ Locametz radjutikkettat b’gallju (68Ga) kien
dokumentat sew fil-letteratura xjentifika, b’data li tissuggerixxi li Locametz radjutikkettat b’gallju
(58Ga) jista’ joffri titjib fuq metodi ezistenti ghall-identifikazzjoni tal-kancer tal-prostata li jkun ghadu
ma giex ittrattat jew li jkun rega’ tfacca, jew ghall-iskrinjar tal-pazjenti li jistghu jibbenefikaw mit-
trattament immirat lejn il-PSMA. L-effetti sekondarji ta’ Locametz kienu generalment hfief u I-profil
tas-sigurta tieghu kien ikkunsidrat accettabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’
Locametz huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Locametz?

II-kumpanija li tgieghed Locametz fis-suq se tipprovdi lill-prattikanti medici li huma mistennija juzaw
Locametz radjutikkettat (68Ga) b’materjali edukattivi biex jappoggaw I-interpretazzjoni tal-PET scans.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Locametz.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Locametz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Locametz huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Locametz

Aktar informazzjoni dwar Locametz tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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