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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan se jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Locametz 25 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Il-kunjett fih 25 mikrogramma gozetotide.
Ir-radjunuklidi mhumiex parti mis-sett.

Eccipjent b’effett maghruf

Il-kunjett fih 28.97 mg sodju.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
Kunjett wiched ta’ trab lijofilizzat abjad (trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni).

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medic¢inali huwa ghal uzu dijanjostiku biss.

Locametz, wara r-radjutikkettar b’gallju-68, huwa indikat ghall-identifikazzjoni ta’ lezjonijiet pozittivi

ghall-antigen tal-membrana specifiku ghall-prostata (PSMA) b’tomografija tal-emissjonijiet ta’

positron (PET) f’adulti b’kancer tal-prostata (PCa, prostate cancer) fl-ambjenti klinici li gejjin:

o Stadji primarji ta’ pazjenti b’PCa b’riskju gholi qabel terapija kurattiva primarja,

o Suspett ta’ rikorrenza ta’ PCa f’pazjenti b’livelli dejjem jizdiedu ta’ antigen specifiku ghall-
prostata (PSA) fis-serum wara terapija kurattiva primarja,

o Identifikazzjoni ta’ pazjenti b’kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghal kastrazzjoni
(mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer) progressiv u pozittiv ghal PSMA, li
ghalihom hija indikata terapija li tolqot il-PSMA (ara sezzjoni 4.4).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jinghata biss minn professjonisti tal-kura tas-sahha mharrga u
b’gharfien tekniku dwar kif juzaw u jgandlu agenti ta’ imaging mediku ta’ medic¢ina nukleari u biss
f*facilitajiet b’medicina nukleari maghzula.

Pozologija

Id-doza ta’ gallju (®Ga) gozetotide rrakkomandata hi ta’ 1.8-2.2 MBq/kg skont il-piz tal-gisem,
b’doza minima ta’ 111 MBq sa doza massima ta’ 259 MBg.



Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
M’hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza f’kaz ta’ pazjenti li ghandhom 65 sena u aktar.

Indeboliment tal-kliewi

M’hemm l-ebda data b’gallju (®®Ga) gozetotide f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat sa
sever/fl-ahhar stadju. Mhux meqjus nec¢essarju aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-
Kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Mhux mehtieg aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu relevanti ta’ Locametz fil-popolazzjoni pedjatrika ghall-identifikazzjoni ta’

lezjonijiet pozittivi ghall-PSMA f’kaz ta’ kancer tal-prostata.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-prodott medic¢inali jintuza ghal aktar minn doza wahda u ghandu jinghata fil-vini. Ghandu jkun
rikostitwit u radjutikkettat gabel ma jinghata lill-pazjent.

Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, is-soluzzjoni ta’ gallju (®®Ga) gozetotide ghandha tinghata
bil-mod permezz ta’ injezzjoni fil-vini.. Ghandha tigi evitata ekstravazazzjoni lokali minhabba
espozizzjoni bla hsieb ghal radjazzjoni ta’ pazjent u taghmir ta’ imaging mediku. L-injezzjoni ghandha
tigi segwita minn tlahlih gol-vini b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
sabiex jigi zgurat li tinghata d-doza shiha.

Ghandha ssir verifikazzjoni tar-radjuattivita totali fis-siringa permezz ta’ kalibratur tad-doza minnufih
kemm qabel kif ukoll wara li din tinghata lill-pazjent. 1l-kalibratur tad-doza ghandu jagbel ma’ u jkun
ikkalibrat skont I-istandards internazzjonali. Ghandhom jigu segwiti I-istruzzjonijiet dwar id-
dilwizzjoni tas-soluzzjoni ta’ gallju (Ga) gozetotide (ara sezzjoni 12).

Biex tkun taf kif ghandu jithejja 1-pazjent, ara sezzjoni 4.4.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara
sezzjoni 12.

Tehid ta’ imaging mediku

It-tehid ta’ imaging mediku PET permezz ta’ gallju (®Ga) gozetotide ghandu jitwettaq billi jkun
skenjat il-gisem kollu billi dak 1i jkun jibda minn nofs il-koxxa u jkompli tiela’ sa taht 1-iskutella tar-
ras. L-imaging mediku PET ghandu jittieched 50 sa 100 minuta wara li tinghata fil-vini s-soluzzjoni ta’
gallju (®3Ga) gozetotide.

Wiehed ghandu jadatta 1-hin ta’ meta ged jittiehed 1-imaging mediku u kemm idum jittiched skont it-
taghmir uzat, il-pazjent u |-karatteristici tat-tumur, sabiex jikseb I-ahjar kwalita possibbli tal-imaging
mediku.

Huwa rakkomandat l-uzu ta’ tomografija kompjuterizzata (CT) jew immagini b’rizonanza manjetika
(MRI) ghall-korrezzjoni tal-attenwazzjoni.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1 jew ghal kwalunkwe mill-komponenti tar-radjufarmacewtici ttikkettati.



4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Gustifikazzjoni tal-benefic¢éu/riskju individwali

Ghal kull pazjent, l-espozizzjoni ghar-radjazzjoni ghandha tkun gustifikabbli f’termini tal-benefi¢¢ju li
jista’ jkun hemm. F’kull kaz l-attivita amministrata ghandha tirrifletti 1-ingas riskju possibbli bil-ghan
li tinkiseb l-informazzjoni dijanjostika mehtiega.

Sal-lum ma tezisti 1-ebda data dwar eziti biex tinforma 1-gestjoni sussegwenti ta’ pazjenti b’mard
b’riskju gholi meta jintuza PSMA PET/CT ghall-istadji primarji.

L-esperjenza tal-uzu ta’ PET b’gallju (®3Ga) gozetotide biex jintaghzlu pazjenti ghal terapija bbazata
fuq PSMA hija limitata ghal pazjenti b’kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni
(mCRPC) i kienu ttrattati b’terapija ta’ inibizzjoni tal-moghdija tar-ricettur tal-androgenu (AR,
androgen receptor) u kimoterapija bbazata fuq it-taxane, u biex jintaghzlu pazjenti ghal trattment b’
lutetium (*"’Lu) vipivotide tetraxetan. ll-proporzjon ta’ benefi¢c¢ju kontra r-riskju ma jistax jigi
generalizzat ghal tipi ohra ta’ terapija bbazata fuq PSMA u pazjenti b>’mCRPC bi trattament precedenti
differenti.

Riskju mir-radjazzjoni

Gallju (%®Ga) gozetotide jikkontribwixxi ghall-espozizzjoni kumulattiva shiha ghar-radjazzjoni fuq
medda ta’ zmien, li hi asso¢jata ma’ zieda fir-riskju tal-kancer. Wiehed ghandu jizgura li jimxi mal-
proceduri b’rabta mat-tqandil sigur, mar-rikostituzzjoni u mar-radjutikkettar bil-ghan li jtharsu I-
pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha minn espozizzjoni bla hsieb ghar-radjazzjoni (ara
sezzjonijiet 6.6 u 12).

Interpretazzjoni ta’ imaging mediku b’gallju (°3Ga) gozetotide

L-imaging mediku PET b’gallju (®®Ga) gozetotide ghandu jigi interpretat permezz ta’ valutazzjoni
viziva. Suspett ta’ lezjonijiet malinni huwa bbazat fuq l-assorbiment ta’ gallju (®*Ga) gozetotide meta
mgqabbel ma’ sfond tat-tessuti.

L-assorbiment ta’ gallju (®Ga) gozetotide mhuwiex specifiku ghall-kancer tal-prostata u jista’ jsehh
f’tessuti normali (ara sezzjoni 5.2), tipi ohrajn ta’ kancers U processi mhux malinni, li potenzjalment
iwasslu ghal sejbiet pozittivi foloz. Assorbiment ta’ PSMA fizjologikament moderat ghal gholi huwa
nnotat fil-kliewi, il-glandoli tad-dmugh, il-fwied, il-glandoli salivarji u I-hajt tal-buzzieqa tal-awrina.
Sejbiet pozittivi foloz jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, kar¢inoma tac-celluli tal-kliewi,
karcinoma epatocellulari, kancer tas-sider, mard beninn tal-ghadam (ez. il-marda ta’ Paget),
sarkoidozi/granulomatozi pulmonari, glijomi, meningjomi, paraganglijomi u newrofibromi. ll-gangliji
jistghu jimitaw il-glandoli tal-limfa.

[l-prestazzjoni dijanjostika ta’ gallju (®®Ga) gozetotide tista’ tigi affettwata mil-livelli ta’ PSA fis-
serum, mit-trattamenti li jimmiraw ir-ricettur tal-androgenu, mill-istadju tal-marda u mid-dags tan-
nodi limfati¢i malinni (ara sezzjoni 5.1).

L-imaging mediku PET b’gallju (®®Ga) gozetotide ghandu jigi interpretat biss minn qarrejja mharrga
fl-interpretazzjoni tal-imaging mediku PET b’gallju (®Ga) gozetotide. Is-sejbiet fuqg l-imaging mediku
PET b’gallju (®Ga) gozetotide ghandhom dejjem jigu interpretati flimkien ma’ u jigu kkonfermati
permezz ta’ metodi dijanjostici ohra (inkluz istopatologija) qabel ma tinbeda I-bidla sussegwenti fil-
gestjoni tal-pazjent.



Thejjija tal-pazjent

Il-pazjenti ghandhom ikunu idratati sew qabel ma jinghataw gallju (®®Ga) gozetotide u ghandhom
jinghataw il-parir li jghaddu l-awrina minnufih qabel u ta’ spiss matul I-ewwel sighat wara li jittiched
I-imaging mediku sabiex tonqos |-espozizzjoni ghar-radjazzjoni.

Twissijiet specifici

Kontenut tas-sodju
Dan il-prodott medi¢inali fih 28.97 mg sodium f’kull injezzjoni, ekwivalenti ghal 1.5% tal-ammont
massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittieched kuljum minn adult.

pH aciduz u ekstravazazzjoni

pH baxx ta’ gallju (®3Ga) gozetotide jista’ jwassal ghal reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti.
Ekstravazazzjoni a¢¢identali tista’ twassal ghal irritazzjoni lokali, minhabba 1-pH ac¢iduzi tas-
soluzzjoni. Kazijiet ta’ ekstravazazzjoni ghandhom jigu mmaniggati skont il-linji gwida istituzzjonali.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Abbazi ta’ studji dwar interazzjoni in vitro, gallju (68Ga) gozetotide mhuwiex mistenni li jkollu xi
interazzjoni gawwija klinikament ma’ prodotti medi¢inali ohrajn (ara sezzjoni 5.2). Ma twettaq I-ebda
studju ta’ interazzjoni.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

Locametz mhuwiex indikat sabiex jintuza f'nisa. M’hemm |-ebda data dwar I-uzu ta’ gallju (3Ga)
gozetotide nisa. Ma twettqux studji dwar it-tossicita fis-sistema riproduttiva minn gallju (®3Ga)
gozetotide. Madanakollu, ir-radjufarmacewti¢i kollha, inkluz gallju (%Ga) gozetotide, ghandhom il-
potenzjal 1i jaghmlu hsara lill-fetu.

Treddigh

Locametz mhuwiex indikat sabiex jintuza f’nisa. M hemm |-ebda data dwar l-effetti ta’ gallju (3Ga)
gozetotide fuq it-trabi tat-twelid/trabi mreddghin jew fuq il-produzzjoni tal-halib. Ma twettqux studji
dwar treddigh fost l-annimali moghtija gallju (®*Ga) gozetotide.

Fertilita

M’hemm I|-ebda data dwar l-effett ta’ gallju (*®Ga) gozetotide fejn tidhol il-fertilita fil-bnedmin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Gallju (®8Ga) gozetotide m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-espozizzjoni ghal radjazzjoni jonjizzanti hi marbuta ma’ induzzjoni ghall-kancer u tista’ twassal
biex jizviluppaw difetti ereditarji. Minhabba li d-doza effettiva hi ta’ 0.0166 mSv/MBq, bl-oghla doza
rrakkomandata ta’ 259 MBq (4.3 mSv), dawn ir-reazzjonijiet avversi mistennija li jsehhu bi
probabbilta baxxa.



Reazzjonijiet avversi hfief sa moderati sehhew f*pazjenti moghtija gallju (*®Ga) gozetotide, bl-
eccezzjoni ta’ episodju ta’ gheja fi grad 3 (0.1%).

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni huma I-gheja (1.2%), id-dardir (0.8%), il-konstipazzjoni (0.5%) u
r-rimettar (0.5%).

Tabella bil-lista ta’ reazzjonijiet avversi

Il-profil ta’ sigurta ta’ gallju (*®Ga) gozetotide meta moghti b’doza medjana skont il-piz tal-gisem ta’
1.9 MBqg/kg (medda: 0.9-3.7 MBaq/kg) kien evalwat fost 1,003 pazjenti b’kancer tal-prostata
metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni li nghatalhom skont id-diskrezzjoni tat-tabib ghall-aqwa livell
ta’ kura (studju VISION).

Ir-reazzjonijiet avversi (Tabella 1) ged jitnizzlu skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi fid-databazi
MedDRA. F’kull sistema tal-klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi ged jidhru skont il-
frekwenza, bl-aktar reazzjonijiet frekwenti jidhru l-ewwel. F’kull gabra ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet
avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel. Barra minn hekk, il-
kategorija ta’ frekwenza korrispondenti ghal kull reazzjoni avversa tissejjes fuq il-konvenzjoni li gejja
(CIOMS, III): komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100);
rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000).

Tabellal Reazzjonijiet avversi osservati b’gallju (62Ga) gozetotide

Klassifika tal-organi E’ZE\}/%I];:IZJ: tal- Reazzjoni avversa
Mhux komuni Dardir
Mhux komuni Konstipazzjoni
Disturbi gastrointestinali Mhux komuni Rimettar
Mhux komuni Dijarrea
Mhux komuni Halq xott
Komuni Gheja
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ . Reazzjonijiet fis-sit tal-
mnejnjifghata o Mhux komuni injezz;oni{
Mhux komuni Dehxiet ta’ bard
1 Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu: ematoma fis-sit tal-injezzjoni, shana fis-sit tal-injezzjoni, hakk fis-sit
tal-injezzjoni

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Fil-kaz li tinghata doza e¢¢essiva ta’ radjazzjoni minn gallju (3Ga) gozetotide, id-doza ta’ radjazzjoni
assorbita mill-pazjent ghandha titnaqqas fejn jista’ jkun billi tizdied it-tnehhija tar-radjuonuklidi mill-
gisem permezz ta’ idratazzjoni u billi dak 1i jkun jghaddi l-awrina ta’ spiss. Jista’ jkun ta’ ghajnuna
jekk tinghata stima tad-doza effettiva ta’ radjazzjoni applikata.



5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Radjufarmacewtic¢i dijanjostici, radjufarmacewti¢i dijanjostici ohrajn
sabiex jidentifikaw it-tumur, Kodi¢i ATC: V091X 14

Mekkanzimu ta’ azzjoni

Gallju (%®Ga) gozetotide jintrabat mac¢-celluli li jesprimu PSMA, fosthom i¢-¢elluli malinni tal-kancer
tal-prostata, b’sopraespressjoni ta’ PSMA. Gallju (®®Ga) gozetotide jaghmel parti mir-radjunuklide li
jista’ jwassal ghal emissjoni li tippermetti imaging mediku PET. Abbazi tal-intensita tas-sinjali, I-
imaging mediku PET miksub b’gallju (Ga) gozetotide jindika I-prezenza tal-proteina PSMA fit-
tessuti.

Effetti farmakodinamici

Meta moghti skont il-kon¢entrazzjonijiet kimi¢i uzati biex isir ezami dijanjostiku, gallju (*®Ga)
gozetotide m’ghandu I-ebda attivita farmakodinamika.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sensittivita u l-ispecificita ta’ gallju (Ga) gozetotide kienu evalwati fiz-zewg studji prospettivi li
gejjin:

F’van Kalmthout et al., 2020, 103 pazjenti rgiel adulti b’kancer tal-prostata ppruvat b’bijopsija u
b’karatteristi¢i ta’ riskju intermedju u gholi indikati ghal dissezzjoni tan-noda limfatika pelvika estiza
(ePLND, extended pelvic lymph node dissection) sarilhom imaging mediku PET/CT b’gallju (®Ga)
gozetotide. L-iscans PET/CT inqraw minn zewg garrejja indipendenti blinded u I1-ePLND kienet I-
istandard ta’ referenza istopatologika ghal 96 mill-103 (93%) pazjenti. Is-sensittivita, I-ispecificita, il-
valur bassari tal-pozittivita u tan-negattivita (PPV u NPV, rispettivament), ibbazati fuq il-pazjent, ta’
imaging mediku PET/CT b’gallju (®®Ga) gozetotide biex tinstab metastasi fin-noda limfatika (LNM)
huma moghtija fil-qosor fit-Tabella 2.

Tabella2 L-effika¢ja tar-rizultati fl-istadji primarji f’pazjenti b’kan¢er tal-prostata ppruvat

b’bijopsija
Ibbazati fuq il-pazjent
N=96'

Sensittivita (95% CI) 42% (27, 58)
Specifi¢ita (95% CI) 91% (79, 97)
PPV 77% (54, 91)
NPV 68% (56, 78)
! Popolazzjoni evalwabbli

I1-gbil bejn il-garrejja kien k = 0.67 ghaz-2 garrejja indipendenti blinded. Minn 67 LNM analizzati, 26
instabu b’PET/CT b’gallju (®Ga) gozetotide, li rrizulta sensittivita ta’ 38.8% ibbazata fuq in-nodi.
Id-dijametru medjan tad-depozitu metastatiku f"dawn LNM misjuba kien ta’ 7 mm (medda: 0.3-35).
Il-gari tal-PET kien nieges 41 LNM b’depozitu metastatiku medjan ta” 3.0 mm (medda: 0.5 sa 35.0).



F’Fendler et al., 2019, 635 pazjent ragel adult b’kancer tal-prostata b’rikorrenza bijokimika (BCR) u
ppruvat b’istopatologija b’bijopsija wara prostatektomija (N=262), radjazzjoni bit-terapija (N=169)
jew bit-tnejn (N=204) sarulhom PET/CT b’gallju (*®Ga) gozetotide jew imaging mediku PET/MRI. 11-
BCR kien iddefinit b’PSA ta’ >0.2 ng/mL fis-serum ghal aktar minn 6 gimghat wara 1-prostatektomija
jew b’zieda fil-PSA ta’ mill-ingas 2 ng/mL oghla min-nadir fis-serum wara radjuterapija definittiva. Il-
pazjenti kellhom livell medjan tal-PSA ta’ 2.1 ng/mL oghla min-nadir wara terapija bir-radjazzjoni
(medda: 0.1-1 154 ng/mL). Kienet disponibbli referenza komposta standard, 1i tinkludi rizultati minn’
istopatologija, sensiela ta’ livelli tal-PSA fis-serum u imaging mediku (CT, MRI, u/jew scan tal-
ghadam), ghal 223 mis-635 (51%) pazjent, filwaqt li kienet disponibbli wahidha referenza
istopatologika standard ghal 93 (14.6%) pazjent. L-iscans PET/CT ingraw minn 3 esperti indipendenti
moghmija minn kull taghrif kliniku hlief mit-tip ta’ terapija primarja u l-ahhar livelli ta’ PSA fis-
serum.

Instabu lezjonijiet pozittivi ghall-PSMA 475 mis-635 (75%) tal-pazjenti moghtija gallju (**Ga)
gozetotide u r-rata li biha nstabu zdiedet b’qawwa bil-livelli tal-PSA. Ir-rata li biha nstabu lezjonijiet
pozittivi ghall-PET b’gallju (®®Ga) gozetotide zdiedet aktar mal-livelli tal-PSA zdiedu fis-serum (ara
sezzjoni 4.4). Is-sensittivita u I-valur bassari tal-pozittivita (PPV) tal-imaging mediku PET/CT b’gallju
(®8Ga) gozetotide jinsabu mqassru " Tabella 3. 1l-Fleiss k min-naha tal-istess espert ghall-imaging
mediku PET/CT b’gallju (Ga) gozetotide kien bejn 0.65 (95% CI: 0.61, 0.70) u 0.78 (95% CI: 0.73,
0.82) fost ir-regjuni evalwati (is-sodda tal-prostata, in-nodi pelvi¢i, it-tessuti rotob ekstrapelvici u 1-
ghadam).

Tabella3 L-effikacja tar-rizultati f’pazjenti b’kancer tal-prostata BCR ippruvat

b’istopatologija
Referenza Referenza
komposta standard istopatologika standard
N=223! N=93*

Sensittivita ghal kull pazjent . . 0

(95% Cl) Mhux applikabbli 92% (84, 96)
Sensittivita ghal kull regjun i . 0

(95% Cl) Mhux applikabbli 90% (82, 95)
PPV ghal kull pazjent (95% CI) 92% (88, 95) 84% (75, 90)
PPV ghal kull regjun (95% CI) 92% (88, 95) 84% (76, 91)
! Popolazzjoni evalwabbli

L-imaging mediku PET/CT b’gallju (%®Ga) gozetotide ntuza ghall-identifikazzjoni ta’ pazjenti adulti
b’kancer mCRPC pozittiv ghal PSMA progressiv ghall-istudju tal-fazi Il randomizzat, multicentriku u
open-label VISION, li ttestja I-effikacja ta’ Pluvicto flimkien mal-ahjar standard ta’ kura jew 1-ahjar
standard ta’ kura wahdu. Total ta’ 1 003 pazjenti rgiel, li kienu ttrattati b’mill-ingas inibitur tal-
moghdija tar-ricettur tal-adrogenu (AR) wiched u 1 jew 2 korsijiet ta’ kimoterapija bbazata fuq it-
taxane precedenti, intghazlu fuq il-bazi tal-espressjoni tal-PSMA tal-lezjonijiet tal-kancer tal-prostata
taghhom. Il-pazjenti gew sottomessi ghal scan PET/CT b’gallju (*®Ga) gozetotide biex tigi evalwata 1-
espressjoni tal-PSMA fil-lezjonijiet ddefinita minn kriterji tal-qari centrali. Titjib fis-sopravivenza
globali u s-sopravivenza hielsa minn progressjoni radjografika kienu rrapportati fil-grupp ta’ terapija
mmirata lejn il-PSMA.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Locametz f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-vizwalizzazzjoni ta’ PSMA
f’kancer tal-prostata (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).



5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

Gallju (®Ga) gozetotide jesebixxi mgiba biesponenzjali fid-demm, b’hajja medja bijologika ta’

6.5 minuti ghall-komponent I-aktar mghaggel u hajja medja terminali ta’ 4.4 sighat ghall-komponent I-
aktar bil-mod. Abbazi ta’ data in vitro, gozetotide jinfirex I-aktar fil-plazma, bi proporzjon medju
demm-plazma ta’ 0.71. 33% ta’ gozetodie jehel mal-proteini tal-plazma umani.

Assorbiment mill-organi

L-oghla doza ta’ radjazzjoni assorbita ta’ gallju (®®Ga) gozetotide sehhet fil-kliewi, fil-glandoli tad-
dmugh, fil-glandoli tal-bzieq, fl-inforra tal-buzzieqa tal-awrina u fil-fwied.

Id-dozi ta’ radjazzjoni assorbiti stmati minn dawn l-organi b’attivita amministrata ta’ 259 MBg huma
62.1 mGy (kliewi), 28.5 mGy (glandoli tad-dmugh), 23.1 mGy (glandoli tal-bzieq), 14.8 mGy
(I-inforra tal-buzzieqa tal-awrina) u 13.7 mGy (fwied).

Bijotrasformazzjoni

Abbazi ta’ data in vitro, gozetotide ghandu metabolizmu epatiku u renali negligibbli.

Eliminazzjoni

Gallju (®Ga) gozetotide jitnehha primarjament permezz tar-rotta renali. Madwar 14% tad-doza ta’
gallju (®Ga) gozetotide moghtija tohrog mal-awrina wara saghtejn mill-injezzjoni.

Hajja medja

Abbazi tal-hajja medja bijologika u terminali ta’ gallju (%Ga) gozetotide ta’ 4.4 sighat u tal-hajja
medja fizika ta’ gallju-68 hi ta’ 68 minuta, il-hajja medja effettiva ta’ gallju (*®Ga) gozetotide li
tirrizulta hi ta’ 54 minuta.

Evalwazzjoni in vitro tal-potenzjal ta’ interazzjoni tal-medic¢ina

Enzimi CYP450

Gozetotide mhuwiex sottostrat, inibitur jew induttur ta¢-¢itokromu tal-enzimi P450 (CYP450). Gallju
(%8Ga) gozetotide mhuwiex mistenni li jkollu xi interazzjoni medic¢inali mas-sottostrati, I-inibituri jew
I-indutturi ta’ CYP450.

Trasportaturi
Gozetotide mhuwiex sottosrat ta’ BCRP, P-gp, MATE1, MATE2-K, OATI1, OAT3 jew ta’ OCT2.

Gozetotide mhwiex inibitur ta’ BCRP, BSEP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1,
OATP1B3, OCT1 jew ta’ OCT2. Gallju (®®Ga) gozetotide mhuwiex mistenni li jkollu xi interazzjoni
medic¢inali mas-sottostrati ta’ dawn it-trasportaturi.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Fl-istudju kliniku VISION, 752 mill-1,003 (75%) pazjenti kellhom 65 sena jew aktar. Kollox ma’
kollox ma dehrux differenzi fis-sigurta u l-effikacja bejn dawn il-pazjenti u pazjenti izghar fl-eta.

Indeboliment tal-kliewi / indeboliment tal-fwied
Il-farmakokineti¢i u I-bijodistribuzzjoni ta’ gallju (®®Ga) gozetotide mhumiex mistennija li jkunu
affettwati minn indeboliment tal-fwied/tal-kliewi b’tali mod 1i jkun hemm relevanza klinika.




5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Gozetotide kien evalwat fi studji dwar is-sigurta farmakologika u t-tossic¢ita minn doza wahdanija.
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku minn

doza wahdanija, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Karc¢inogenicita u mutagenicita

Ma twettqux studji dwar il-mutagenicita u studji dwar il-kar¢inogenicita b’gallju (*Ga) gozetotide.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Gentisic acid

Sodium acetate trihydrate

Sodium chloride

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjonijiet 6.6 u 12.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Kunjett mhux miftuh: sena

Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, I-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 6 sighat
fi 30°C (ara sezzjoni 6.4). Ahznu wieqaf.

Minn perspettiva mikrobijologika, sakemm il-metodu ta’ ftuh, rikostituzzjoni, radjutikkettar, jew
dilwizzjoni ma jipprekludix ir-riskju ta’ kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza
immedjatament.

Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zminijiet u I-kondizzjonijiet ta’ wagqt il-hazna jkunu r-
responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Qabel ir-rikostituzzjoni, ahznu taht il-25°C.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar tal-prodott medi¢inali, ara
sezzjoni 6.3.

Il-hazna ta’ radjufarmacewtic¢i ghandha ssir skont ir-regolamenti nazzjonali dwar materjali radjuattivi.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Locametz jigi f*sett b’aktar minn doza wahda ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika ta’ gallju (3Ga)
gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni (ara sezzjonijiet 2 u 3). Locametz fih kunjett tal-hgieg tal-10 ml
tat-tip I Plus li jinghalaq bi stopper tal-lastku u jissigilla ruhu b’tapp flip-off.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Twissija generali

Radjufarmacewti¢i ghandhom jintlaqghu, jintuzaw u jinghataw biss minn persuni awtorizzati
f’ambjenti klini¢i maghzula. Dawn jintlaqghu, jinhaznu, jintuzaw, u jinghaddu minn post ghall-ichor
skont ir-regolamenti u/jew il-licenzji xierqa mfassla mill-organizzazzjoni uffi¢jali kompetenti.

Ir-radjufarmacewtic¢i ghandhom jithejjew b’tali mod li jissodisfaw ir-rekwiziti kemm tas-sigurta dwar
ir-radjazzjoni u l-kwalita farmacewtika. Ghandhom jittiehdu 1-prekawzjonijiet asettici li jixirqu.

[I-kontenut tal-kunjett huwa mahsub biss sabiex jintuza ghat-thejjija ta’ gallju (*®Ga) gozetotide
soluzzjoni ghall-injezzjoni u m’ghandux jinghata direttament lill-pazjent minghajr ma titwettaq qabel

il-pro¢edura preparatorja (ara sezzjonijiet 4.2 u 12).

Prekawzjonijiet mehtiega gabel ma jintuza jew jinghata 1-prodott medic¢inali

Qabel ir-rikostituzzjoni, il-kontenut ta’ Locametz mhuwiex radjuattiv. Wara r-rikostituzzjoni u r-
radjutikkettar, wiched ghandu jithares b’mod effettiv mir-radjazzjoni ta’ gallju (®Ga) gozetotide
soluzzjoni ghall-injezzjoni (ara sezzjoni 3).

Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, Locametz fih soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili ta’ gallju
(®8Ga) gozetotide b’attivita sa massimu ta’ 1 369 MBq. Gallju (®Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-
injezzjoni fih ukoll a¢idu idrokloriku li gej mis-soluzzjoni ta’ kloru ta’ gallju-68.

Gallju (®8Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni hu soluzzjoni sterili, ¢ara, bla kulur li tinghata fil-
vini, minghajr materja mhux mahlula u b’pH ta’ bejn 3.2 u 6.5.

Ghandhom jittiehdu l-prekawzjonijiet asettici li jixirqu meta tinhareg u tinghata gallju (®Ga)
gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Wiehed ghandu jimxi mal-pro¢eduri amministrattivi sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-
prodott medicinali u irradjazzjoni tal-operaturi. Wiehed irid bilfors juza protezzjoni effettiva ghal
kontra r-radjazzjoni.

Jekk fi kwalunkwe mument wagt it-thejjija ta” dan il-prodott medicinali I-integrita tal-kunjett tkun
kompromesssa, dan m’ghandux jintuza.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara
sezzjoni 12.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1692/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

09 Di¢embru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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11. DOZIMETRIJA

Gallju-68 huwa prodott permezz ta’ generatur tal-germanju-68/gallju-68 (3Ge/®®Ga) u jitmermer

b’hajja medja ta’ 68 min ghal zingu stabbli. Gallju-68 jitmermer kif gej:

o 89% permezz ta’ emissjoni ta’ positroni b’energija medja ta’ 836 keV, segwit b’radjazzjonijiet
ta’ annikilazzjoni ta’ 511 keV (178%).

o 10% permezz ta’ qabda tal-elettroni orbitali (X-ray jew emissjonijiet Auger), u

o 3% permezz ta’ tanzizzjonijiet gamma 13 minn 5 livelli ec¢itati.

Id-doza ta’ radjazzjoni effettiva ta’ gallju (%®Ga) gozetotide hi ta’ 0.022 mSv/MBq, li twassal ghal doza
ta’ radjazzjoni effettiva ta’ madwar 5.70 mSv ghal attivita massima amministrata ta’ 259 MBq.

Id-dozi medjana ta’ radjazzjoni assorbiti mill-organi u t-tessuti ta’ pazjenti adulti (N=6) wara
injezzjoni fil-vini ta’ gallju (%Ga) gozetotide inkluzi 1-meded osservati kienu kkalkulati minn
Sandgren e tal, 2019, bl-uzu ta’ ICRP/ICRU voxel phantom bis-softwer IDAC-Dose 2.1. Id-dozi ta’
gallju (%8Ga) gozetotide assorbiti bir-radjazzjoni medjani huma murija £ Tabella 4.

Tabella4 Stima tad-dozi medjana ta’ radjazzjoni assorbiti ta’ gallju (®*Ga) gozetotide

Doza ta’ radjazzjoni assorbita (MGy/MBq)*

N=6
Organu Medjan (mGy/MBq) Medda (mGy/MBQ)
Adrenali 0.048 0.0405 - 0.0548
Mohh 0.008 0.0065 —0.0079
Sider 0.008 0.0077 — 0.0087
Endostju (il-wic¢ tal-ghadam)* 0.011 0.0095 - 0.0110
ll-lentijiet tal-ghajnejn* 0.0051 0.0047 — 0.0054
L-inforra tal-marrara 0.027 0.0212 - 0.0343
L-inforra tal-qalb 0.026 0.0236 — 0.0317
Kliewi* 0.240 0.2000 — 0.2800
Glandoli tad-dmugh * 0.110 0.0430 - 0.2000
L-inforra tal-musrana tax-xellug ** 0.014 0.0120 - 0.0140
Fwied* 0.053 0.0380 - 0.0710
Pulmun* 0.016 0.0130-0.0170
Muskolu 0.0083 0.0073 —0.0086
Esofagu * 0.014 0.0110 - 0.0150
Frixa 0.019 0.0173-10.0209
L-inforra tal-musrana rekto-sigmojdi 0.013 0.0108 — 0.0149
Mudullun ahmar (attiv)* 0.015 0.0140 - 0.0150
L-inforra tal-musrana tal-lemin ** 0.014 0.0120 - 0.0140
ll-glandoli tal-bzieq * 0.089 0.0740 - 0.1500
Gilda* 0.007 0.0059 — 0.0069
L-inforra tal-musrana z-zghira 0.014 0.0129 - 0.0149
Milsa* 0.046 0.0300 —0.1000
L-inforra tal-istonku * 0.015 0.0150 - 0.0170
Testikoli* 0.009 0.0074 — 0.0089
Timus 0.0081 0.0072 —0.0085
Tirojde* 0.010 0.0090 — 0.0100
L-inforra tal-buzzieqa tal-awrina * 0.057 0.0280 — 0.0840
Doza effettiva (mSv/IMBQ)*? 0.022 0.0204 — 0.0242

* kif irrapportat minn Sandgren et al, 2019; I-istimi tal-organi I-ohra kollha kienu stmati fuq il-bazi tal-
koeffi¢jenti tal-attivita integrati bil-hin tal-organi tas-sors kollha ppubblikati fil-karta

** jrrapportati f*Sandgren bhala valur uniku ttikkettat “Musrana”

!id-dozi kienu kkalkulati bl-uzu tas-software IDAC-Dose 2.1.

2 derivati skont ICRP Publication 103
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12.
RADJUFARMACEWTICI

Metodu ta’ thejjija

L-Ewwel Pass: Rikostituzzjoni u radjutikkettar

ISTRUZZJONIJIET GHALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI

Locametz jippermetti t-thejjija diretta ta’ gallju (®.Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni mal-
eluwat minn wiehed mill-generaturi li gejjin (ara hawn taht ghal istruzzjonijiet specifi¢i dwar kif

ghandu jintuza ma’ kull generatur):
[ ]

Eckert & Ziegler GalliaPharm generatur tal-geranju-68/gallju-68 (3Ge/*®Ga)
IRE ELIiT Galli Ad generatur tal-geranju-68/gallju-68 (®Ge/*®Ga)

Wiehed ghandu jimxi wkoll mal-istruzzjonijiet dwar kif ghandu jintuza pprovduti mill-manifattur tal-

generatur tal-geranju-68/gallju-68.

Gallju (%®Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jithejja skont il-procedura asettika li gejja:

a.
septum jinxef.
b.

Aqla’ t-tapp tal-kunjett Locametz u swobbja s-septum b’antisettiku xieraq, u wara halli s-

Taqgab is-septum tal-kunjett Locametz b’labra sterili mgabbda ma’ filtru sterli 1i minnu tohrog

l-arja ta’ 0.2 mikron sabiex tinzamm il-pressjoni atmosferika fil-kunjett matul il-process ta’
rikostituzzjoni. Poggi I-kunjett Locametz f’kontenitur protettur tac-comb.

Imxi mal-proceduri specifici tal-generatur b’rabta mar-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar kif muri
f’Tabella 5 u f'Figuri 1 u 2. Umbaghad kompli bit-Tieni Pass.

Tabella5 Rikostituzzjoni u radjutikkettar bil-generaturi Eckert & Ziegler GalliaPharm and

IRE ELIT Galli Ad

Jekk jintuza l-generatur Eckert & Ziegler
GalliaPharm

Jekk jintuza 1-generatur IRE ELIT Galli Ad

(gies 21G-23G).

ta’ elwizzjoni gos-septum tal-lastku.

Wahhal il-luer maskil tat-tubu tal-hrug tal-

generatur ma’ labra sterili ta’ elwizzjoni

Wahhal il-kunjett Locametz direttament mat-tubu tal-hrug tal-generatur billi ddahhal il-labra

Elwixxi direttament mill-generatur fil-kunjett Locametz.

Wettaq I-elwizzjoni manwalment jew permezz
ta’ pompa skont I-istruzzjonijiet dwar I-uzu tal-
generatur.

Wahhal il-kunjett Locametz permezz tal-labra
tal-vent b’filtru sterili li minnu tghaddi l-arja ta’
0.2 mikron ma’ kunjett vakum (volum minimu
ta’ 25 mL) billi tintuza labra sterili

(gies 21G-23G) jew ma’ pompa biex tibda 1-
elwizzjoni.

Irrikostitwixxi t-trab lijofilizzat ma’ 5 mL ta’
elwizzjoni.

Irrikostitwixxi t-trab lijofilizzat ma’ 1.1 mL ta’
elwizzjoni.

Fi tmiem Il-elwizzjoni, aqla’ I-kunjett Locametz
mill-generatur billi tnehhi 1-labra tal-elwizzjoni
u I-labra tal-vent flimkien mal-filtru sterili li
minnu tghaddi l-arja ta’ 0.2 mikron minn gos-
septum tal-lastku. Umbaghad, dawwar il-kunjett
Locametz darba u poggih wieqaf.

Fi tmiem l-elwizzjoni, I-ewwel igbed il-labra
sterili minn gol-kunjett vakum jew agla’ 1-
pompa vakum sabiex tistabilixxi I-pressjoni
atmosferika fil-kunjett Locametz, umbaghad
aqla’ 1-kunjett minn mal-generatur billi tnehhi
kemm il-labra tal-elwizzjoni u I-labra tal-vent
flimkien mal-labra tal-filtru sterili Ii minnu
tghaddi l-arja ta’ 0.2 mikron minn gos-septum
tal-lastku.
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Figura 1

Figura 2

Procedura ta’ rikostituzzjoni u radjutikkettar ghall-generatur Eckert & Ziegler
GalliaPharm

5 mL HCI
0.1M
* %5Ga HCI
generatur
8Ge/%Ga v
20-30°C
J%  wieqaf ghal
’ 5 min :
Trab gallju (%Ga)
lijofilizzat gozetotide

Procedura ta’ rikostituzzjoni u radjutikkettar ghall-generatur IRE ELiT Galli Ad

1.1 mL HCI
01M
" 8Ga PHCI
generatur !
68 68,
Ge/*®Ga l vakum
20-30°C
& wieqaf ghal
4 5 min @
Trab gallju (%Ga)
lijofilizzat gozetotide
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It-Tieni Pass: Inkubazzjoni

a.

b.

Poggi I-kunjett Locametz f’inkumbazzjoni billi zzommu wieqaf f’temperatura ambjentali ta’

(20-30°C) ghal mill-ingas 5 minuti minghajr ma ¢¢aqalqu jew thawdu.

Wara 5 minuti, ghamel assay fugil-kontenut tal-kunjett li fih il-gallju (%Ga) gozetotide

soluzzjoni ghall-injezzjoni biex tara I-kon¢entrazzjoni tar-radjuattivita shiha billi tuza kalibratur
tad-doza u nizzel ir-rizultat.

ispecifikazzjonijiet (ara t-Tielet Pass).

Wettaq kontrolli ta’ kwalita skont il-metodi rrakkomandati sabiex ticcekkja li qed izzomm mal-

Ahzen il-kunjett Locametz li fih gallju (%Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni wieqaf fil-

kontenitur protettur ta¢c-comb f’temperatura taht it-30°C sakemm jintuza.

soluzzjoni ghall-injezzjoni fi Zmien 6 sighat.

It-Tielet Pass: Specifikazzjonijiet u kontroll tal-kwalita

Wara li jizdied il-kloru tal-gallju-68 fil-kunjett Locametz, uza gallju (®®Ga) gozetotide

Wettaq il-kontrolli ta’ kwalita mnizzla f"Tablla 6 wara hgiega protettiva tac-comb bil-ghan li tithares

mir-radjuattivita.

Tabella6 Specifikazzjonijiet ghal gallju (®3Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni

Test Kriterji ta’ a¢¢ettazzjoni Metodu

Dehra Materja ¢ara u bla kulur li ma tinhallx Protezzjoni viziva

pH 3.2-6.5 Strixex indikaturi tal-pH

Effi¢cjenza tat- Specijiet ta’ gallju-68 mhux kumplessi Kromotografija instantanja fuq

tikkettar <3% lega rgiga (ITLC, ara d-dettalji
hawn taht)

Iddetermina l-effi¢jenza tat-tikkettar ta’ gallju (*®Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni billi
twettaq kromotografija instantanja fuq lega rgiga (ITLC).

Wettaq ITLC billi tuza strixex ITLC SG u tuza acetat tal-ammonju 1M: Metanol (1:1 V/V) bhala fazi
mobbli.

Metodu ITLC

a.

Zviluppa l-istrixxa ITLC SC ghal distanza ta’ 6 ¢m mill-punt ta’ applikazzjoni (i.e. ghal 7 ¢m
mill-qiegh tal-istrixxa ITLC).

Iskenja I-istrixxa ITLC SC bi scanner ITLC radjumetriku.

Ikkalkula I-efficjenza tat-tikkettar billi tintegra I-qcacet fil-kromatogramma. Tuzax il-prodott
rikostitwit u radjutikkettat jekk il-percentwali (%) tal-ispecijiet mhux kumplessi ta’ gallju-68
huma oghla minn 3%.

L-ispecifikazzjonijiet tal-fattur ta’ retenzjoni (Rf) huma kif gejjin:

Specijiet ta’ gallju-68 mhux kumplessi, Rf = 0 sa 0.2;
Gallju (®Ga) gozetotide, Rf =0.8 sa 1
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Ir-Raba’ Pass: Amministrazzjoni

a.

b.

Ghandhom jintuzaw tekni¢i asettici u protezzjoni mir-radjazzjoni meta tigbed u tamministra
gallju (®8Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni (ara sezzjonijiet 4.2 u 6.6).

Qabel ma tuzah, i¢¢ekkja b’ghajnejk is-soluzzjoni ghall-injezzjoni mhejjija ta” gallju (%Ga)
gozetotide minn wara hgiega protettiva tac-comb bil-ghan li tizdied ir-radjuprotezzjoni.
Ghandhom jintuzaw biss soluzzjonijiet li huma ¢ari, bla kulur u minghajr materjal li ma nhallx
(ara sezzjonijiet 4.2 u 6.6).

Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, gallju (®®Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni
jista’ jithallat mal-ilma ghall-injezzjonijiet jew ma’ soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ kloru tas-sodju
9 mg/mL (0.9%) sa volum finali ta’ 10 mL. Ghall-generatur IRE ELIT Galli Ad, hi mehtiega
dilwizzjoni ghal volum minimu ta’ 4 mL sabiex tonqos I-osmolalita.

Billi tuza siringa ghal doza wahda b’labra sterili inkluza (qies 21G-23G) u tokka protettiva,
ighed b’mod asettiku s-soluzzjoni ghall-injezzjoni mhejjija b’gallju (®Ga) gozetotide gabel ma
taghtiha (ara sezzjonijiet 4.2 U 6.6).

Ghandha ssir verifikazzjoni tar-radjuattivita totali fis-siringa permezz ta’ kalibratur tad-doza
minnufih kemm gabel kif ukoll wara li jinghata gallju (®3Ga) gozetotide. Il-kalibratur tad-doza
ghandu jagbel ma’ u jkun ikkalibrat skont 1-istandards internazzjonali (ara sezzjoni 4.2).

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

13040 Saluggia (VC)

L-ltalja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C.  KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Locametz f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u I-forma tal-programm edukattiv, inkluza I-midja ta’
komunikazzjoni, il-modalitajiet tad-distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm, mal-
Awtorita Nazzjonali Kompetenti (NCA).

Il-programm edukattiv ghandu 1-ghan li jnaqqas ir-riskju ta’ zbalji bl-interpretazzjoni tal-imaging
mediku PET.

L-MAH ghandu jizgura li, f’kull Stat Membru fejn Locametz jitqieghed fis-suq, il-prattikanti medici
kwalifikati biex jinterpretaw scans PET fil-pajjiz taghhom li huma mistennija li juzaw il-gallju (®®Ga)
gozetotide ghandhom access ghal materjal edukattiv ghall-awtotahrig sabiex jonqos ir-riskju ta’ zbalji
fl-interpretazzjoni tal-imaging mediku PET.

IlI-materjal edukattiv dwar Locametz ghal HCPs [tahrig fl-interpretazzjoni tal-imaging mediku b’gallju
(®8Ga) gozetotide] fih I-elementi ewlenin li gejjin:

. Introduzzjoni ghal gallju (®®Ga) gozetotide
o Il-fatturi bazici bijokimici
o L-istruttura kimika
o II-PSMA
o Il-mekkanizmu ta’ assorbiment
o I1-protokoll tal-amministrazzjoni u l-iscanning tal-pazjenti
o Il-preparazzjoni tal-pazjent
o Rakkomandazzjoni dwar I-injezzjoni
o I1-protokoll tal-iscanning

o Linji gwida ghall-gari u l-interpretazzjoni tal-immagni
o Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu ghal Locametz
o Linji gwida u suggerimenti prattici
o L-iskala tal-puntegg tal-valutazzjoni viziva tal-PSMA
o PSMA PET fil-kuntest ta’ modalitajiet tal-imaging u istopatologiji ohrajn
. Interpretazzjoni tal-iscans PET b’gallju (®®Ga) gozetotide fix-xenarji ta’ uzu differenti u
revizjonijiet komprensivi tal-istudji tal-kazijiet (studji ta’ kazijiet b’interpretazzjoni tal-immagni
pprovduta minn espert u vidjos supplimentari maghzula inkluzi)
o Id-distribuzzjoni fizjologika ta’ gallju (*®Ga) gozetotide
o Stadji primarji ta’ pazjenti b’PCa b’riskju gholi qabel terapija kurattiva primarja
o Suspett ta’ rikorrenza ta’ PCa f’pazjenti b’livelli dejjem jizdiedu ta’ antigen specifiku
ghall-prostata (PSA) fis-serum wara terapija kurattiva primarja (inkluzi kazijiet
b’injezzjoni precedenti ta’ furosemide jew minghajr)
o Identifikazzjoni ta’ pazjenti b’kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghal kastrazzjoni
(mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer) progressiv u pozittiv ghal
PSMA, 1i ghalihom hija indikata terapija li tolqot il-PSMA
o Lokazzjonijiet rari

o L-espressjoni ta’ PSMA f’tumuri malinni ohrajn
o Diffikultajiet
o Test ta’ awtovalutazzjoni
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-PAKKETT TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Locametz 25 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
gozetotide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Il-kunjett fih 25 mikrogramma gozetotide.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride, gentisic acid, sodium acetate trihydrate. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika

Kunjett 1.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Sabiex jintuza ghal aktar minn doza wahda.

Ghandhom isiru rikostituzzjoni u radjutikkettar bis-soluzzjoni ta’ kloru ta’ gallju-68 ipprovduta minn
generatur ta’ geranju-68/gallju-68.

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Uzu ghal gol-vini wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Prodott medicinali radjuattiv wara r-rikostituzzjoni.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, ahznu wieqaf taht it-30°C u uza fi zmien6 sighat.
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ir-rikostituzzjoni, ahznu taht il-25°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1692/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Locametz 25 ug sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
gozetotide
Uzu ghal gol-vini wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ghandhom isiru rikostituzzjoni u radjutikkettar bis-soluzzjoni ta’ kloru ta’ gallju-68 ipprovduta minn
generatur ta’ geranju-68/gallju-68.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

25 g

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA PROTETTIVA LI TRID TITWAHHAL WARA R-RADJUTIKKETTAR

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Locametz 25 mikrogramma
gallju (®8Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni
Uzu ghal gol-vini

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP Hin/Data

Wara r-radjutikkettar, uza fi zmien 6 sighat.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Attivita shiha: MBq
Volum shih: mL

Hin ta’ kalibrar: Hin/Data
6. OHRAJN

Ahzen wieqaf f’termperatura taht it-30°C.

Agent ghal imaging mediku radjuattiv

26



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Locametz 25 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
gozetotide

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tal-medi¢ina nukleari li se jkun ged jissorvelja 1-
procedura.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Locametz u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Locametz
Kif ghandek tuza Locametz

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Locametz

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu Locametz u ghalxiex jintuza

X’inhu Locametz
Din il-medicina hi prodott radjufarmacewtiku u hija ghal uzu dijanjostiku biss.

Locametz fih sustanza msejha gozetotide. Qabel ma tuzah, gezetotide (it-trab fil-kunjett) jigi akkoppjat
ma’ sustanza radjuattiva msejha gallju-68 sabiex tinholoq is-soluzzjoni gallju (®®Ga) gozetotide (din il-
proc¢edura tissejjah radjutikkettar).

Ghalxiex jintuza Locametz

Wara r-radjutikkettar b’gallju-68, Locametz jintuza fi pro¢edura ta’ imaging mediku msejha

tomografija tal-emissjonijiet ta’ positron (PET) biex jinstabu tipi specifici ta’ ¢elluli tal-kancer li

fihom proteina msejha antigen tal-membrana specifiku ghall-prostata (PSMA) fl-adulti bil-kancer tal-

prostata. Dan isir:

- biex jigi skopert jekk il-kancer tal-prostata infirixx ghall-glandoli tal-limfa u tessuti ohra barra 1-
prostata, qabel terapija kurattiva primarja (ez. terapija li tinvolvi tnehhija kirurgika tal-prostata,
terapija bir-radjazzjoni)

- biex jigu identifikati ¢elluli tal-kanc¢er meta tkun suspettata rikorrenza ta’ kancer tal-prostata
f’pazjenti li rcevew terapija kurattiva primarja

- sabiex jigi skopert jekk pazjenti b’kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni
humiex adatti ghal terapija specifika, imsejha terapija li timmira I-PSMA

Kif jahdem Locametz

Meta jinghata lill-pazjent, gallju (®®Ga) gozetotide jehel mac-¢elluli tal-kancer li ghandhom PSMA fuq
is-superfi¢je taghhom u jaghmilhom vizibbli ghat-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek matul il-
procedura ta’ imaging mediku PET. Dan jipprovdi taghrif siewi lit-tabib u lit-tabib tal-medi¢ina
nukleari tieghek dwar il-marda tieghek.
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L-uzu ta’ gallju (®®Ga) gozetotide jinvolvi espozizzjoni ghal ammont ¢kejken ta’ radjuattivita. It-tabib
tieghek u t-tabib tal-medicina nukleari giesu li I-benefic¢ju kliniku li se tikseb mill-proc¢edura bir-
radjufarmacewtici jisboq ir-riskju mir-radjazzjoni.

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif jahdem Locametz jew dwar ghala nghatajt din il-medicina,
stagsi lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Locametz

Locametz m'ghandux jintuza
- jekk inti allergiku ghal gozetotide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek gabel ma tir¢ievi Locametz jekk ghandek xi tip ichor ta’
kancer, minhabba li dan jista’ jaffettwa I-interpretazzjoni tar-ritratti.

L-uzu ta’ Locametz jinvolvi espozizzjoni ghal ammont ¢kejken ta’ radjuattivita. Espozizzjoni ripetuta
ghal radjazzjoni tista’ zzid ir-riskju ta’ kancer. It-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek se jfissirlek il-
mizuri ta’ radjuprotezzjoni mehtiega (ara sezzjoni 3).

Qabel ma jinghata Locametz inti ghandek
- Tixrob hafna ilma sabiex tibga’ idrattat u tghaddi 1-awrina minnufih gabel il-pro¢edura ta’
imaging mediku PET, u kemm jista’ jkun ta’ spiss matul l-ewwel sighat wara |-ghoti.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena minhabba nuqqas ta’ data
disponibbli f’dan il-grupp ta’ eta.

Tqala u treddigh
Locametz mhuwiex mahsub sabiex jintuza f’nisa. Ir-radjufarmacewtici kollha, inkluz Locametz,
ghandhom il-potenzjal li jikkawzaw hsara lit-tarbija fil-guf.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux probabbli li Locametz se jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Locametz fih is-sodju

Din il-medi¢ina fiha 28.97 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir / li jintuza mal-ikel)
f’kull injezzjoni. Dan huwa ekwivalenti ghal 1.5% tal-ammont massimu rakkomandat ta’ sodium li
ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif ghandek tuza Locametz

Jezistu ligijiet stretti dwar l-uzu, it-tgandil u r-rimi ta’ prodotti radjufarmacewtic¢i. Locametz se jintuza
biss f’zoni specjali kkontrollati. Il-prodott radjufarmacewtiku se jitqandel u jinghatalek biss minn nies
li huma mharrga u kkwalifikati biex juzawh b’mod sigur. Dawn il-persuni se joqoghdu hafna attenti li
juzaw dan il-prodott radjufarmacewtiku b’mod sigur u se jkunu qed jgharrfuk b’dak li jkunu ged
jaghmlu.

It-tabib tal-medicina nukleari li ged jissorvelja I-pro¢edura se jiddeciedi dwar il-kwantita ta’ Locametz

li ghandha tintuza fil-kaz tieghek. Se tkun l-inqas kwantita mehtiega biex tinkiseb 1-informazzjoni
mixtiega.
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Il-kwantita li se tinghata rrakkomandata normalment ghal adult hi ta’ 1.8-2.2 MBq (megabecquerel, I-
unitd uzata biex tesprimi r-radjuattivitd) ghal kull kg tal-piz tal-gisem, b’ammont minimu ta’ 111 MBq
u massimu ta’ 259 MBq.

L-ghoti ta’ Locametz u kif ghandha titmexxa I-pro¢edura
Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, Locametz jinghata bhala injezzjoni bil-mod go vina. Se
jsirlek scan PET li jinbeda bejn 50 u 100 minuta wara li tkun ir¢evejt Locametz.

Matul il-pro¢edura
It-tabib tal-medicina nukleari tieghek se jinfurmak dwar kemm iddum normalment il-procedura.

Wara li jinghata Locametz, inti ghandek
- Tkompli tixrob hafna ilma sabiex tibqa’ idrattat u tghaddi 1-awrina kemm jista’ jkun ta’ spiss
sabiex telimina |-prodott radjufarmacewtiku minn gismek.

It-tabib tal-medicina nukleari tieghek se jinfurmak jekk ikollokx bzonn xi prekawzjonijiet spec¢jali
wara li tinghata din il-medic¢ina. Kellem lit-tabib tal-medic¢ina nukleari tieghek jekk ghandek xi
mistogsija.

Jekk inghatajt Locametz aktar milli suppost

Diffi¢li li tinghata doza e¢cessiva ta’ Locametz minhabba li se tinghata biss doza wahda li hija
kkontrollata b’mod prec¢iz mit-tabib tal-medi¢ina nukleari li ged jissorvelja 1-procedura. Madanakollu,
f’kaz i jkun hemm doza eccessiva, se tinghata t-trattament li jixrag. Tista’ tintalab tixrob u tghaddi 1-
awrina ta’ spiss sabiex telimina l-prodott radjufarmacewtiku minn gismek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ Locametz, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tal-medicina
nukleari li ged jissorvelja I-procedura.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji jinkludu I-lista li gejja hawn taht. Jekk dawn is-sintomi sekondarji jaggravaw, jekk
joghgbok ghid lit-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
- gheja (telqa)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)

- dardir

- konstipazzjoni

- rimettar

- dijarrea

- halq xott

- reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal tbengil, hakk u shana (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni)
- dehxiet ta’ bard

Dan il-prodott radjufarmacewtiku se jwassal ghal ammonti baxxi ta’ radjazzjoni jonjizzanti assocjata
mal-anqas riksju ta’ kancer u anormalitajiet ereditarji.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Locametz

M’ghandekx ghalfejn tahzen din il-medicina. Din il-medi¢ina tinhazen taht ir-responsabbilta tal-
ispecjalist fic-¢entri x-xierga. ll-hazna ta’ prodotti radjufarmacewtici se ssir skont ir-regolamenti
nazzjonali dwar materjali radjuattivi.

It-taghrif i jmiss qed jinghata ghall-ispecjalist biss:

- Locametz ma jridx jintuza wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta wara
EXP. Id-data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

- Qabel ir-rikostituzzjoni, ahznu taht il-25°C.

- Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, ahznu wieqaf taht it-30°C. Uzah fi Zmien 6 sighat.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Locametz

- Is-sustanza attiva hi gozetotide. Kunjett wiched fih 25 mikrogramma gozetotide. Is-sustanzi
mhux attivi I-ohra huma: gentisic acid, sodium acetate trihydrate u sodium chloride (ara
“Locametz fih is-sodju” f’sezzjoni 2).

Kif jidher Locametz u I-kontenut tal-pakkett
Locametz jinkludi sett b’aktar minn doza wahda ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika li fih kunjett
wiehed bi trab abjad imnixxef (trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni).

Gallju-68 mhuwiex parti mis-sett.

Wara r-rikostituzzjoni u r-radjutikkettar, Locametz fih soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili ta’ gallju
(®8Ga) gozetotide b’attivita sa massimu ta’ 1 369 MBq.

Wara r-rikostituzzjoni, gallju (®®Ga) gozetotide soluzzjoni ghall-injezzjoni fih ukoll a¢idu idrokloriku.
Id-dags tal-pakketti: kunjett 1.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

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

13040 Saluggia (VC)

L-ltalja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug:

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Is-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott (SmPC) ta’ Locametz jinsabu f’dokument separat fil-kaxxa
tal-prodott, bil-ghan li jipprovdi lill-professjonisti tal-kura tas-sahha taghrif xjentifiku u prattiku

addizzjonali dwar kif ghandu jinghata u jintuza dan ir-radjufarmacewtiku.

Jekk joghgbok irreferi ghas-SmPC.
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