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Locametz (gozetotida)
Prezentare generala a Locametz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Locametz si pentru ce se utilizeaza?

Locametz este un medicament de diagnostic utilizat la adultii cu cancer de prostata pentru detectarea
celulelor canceroase de prostata cu o proteind numita antigen de membrana specific prostatei (PSMA),
prin scanare corporalda numita tomografie cu emisie de pozitroni (PET).

Se utilizeaza:

e pentru a afla daca cancerul de prostata s-a raspandit la ganglionii limfatici si la alte tesuturi din
afara prostatei, inainte de initierea tratamentului curativ;

e pentru a afla daca cancerul de prostata a recidivat la pacientii la care concentratiile in sange de
antigen specific prostatic (PSA) sunt in crestere dupa tratamentul curativ anterior;

e pentru a afla daca pacientii au cancer de prostata progresiv, metastazat, rezistent la castrare,
PSMA-pozitiv, pentru care este indicatd o terapie specifica numita terapie tintita PSMA. Cancerul de
prostata metastazat rezistent la castrare este un tip de cancer care s-a raspandit la alte parti ale
organismului, in pofida tratamentului de reducere a nivelului de testosteron, inclusiv prin
indepartarea chirurgicald a testiculelor.

Inainte de utilizare, medicamentul este cuplat (marcat radioactiv) cu o substantd radioactivd numit
galiu (%8Ga), astfel incat sa poata transporta radioactivitatea la locul unde se afla celulele canceroase si
sa permita detectarea lor utilizand scanarea PET.

Locametz contine substanta activa gozetotida.

Cum se utilizeaza Locametz?

Medicamentul poate fi administrat numai intr-o unitate de medicina nucleara desemnata, de catre
personal medical instruit, cu experienta tehnica in utilizarea si gestionarea agentilor de imagistica
pentru medicina nucleara.

Locametz nu se administreaza niciodata in monoterapie unui pacient. Inainte de administrare,
medicamentul trebuie marcat radioactiv cu galiu (68Ga). Locametz marcat radioactiv se administreaza
apoi sub forma de injectie lenta in vena, la o doza care depinde de greutatea pacientului, iar dupa
injectie se efectueaza o scanare PET.

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

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


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

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Locametz, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Locametz?

Substanta activa din Locametz, gozetotida, se leaga de PSMA, care se gaseste in numar mare pe
suprafata celor mai multe celule canceroase de prostata. Cand este marcat radioactiv cu galiu (%8Ga) si
administrat unui pacient, Locametz se leaga de PSMA, este absorbit de celule si emite radiatii, care pot
fi detectate prin scanare PET. Acest lucru le permite medicilor sa observe unde se afla celulele
canceroase in organism.

Ce beneficii a prezentat Locametz pe parcursul studiilor?

Mai multe studii publicate au sustinut utilitatea gozetotidei marcate radioactiv cu galiu (°8Ga) ca agent
de diagnostic sensibil si precis pentru a detecta daca cancerul de prostata a recidivat sau s-a raspandit
ori daca celulele canceroase contin PSMA.

Care sunt riscurile asociate cu Locametz?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Locametz marcat radioactiv cu galiu (68Ga) sunt
oboseald (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10), greata, constipatie si varsaturi (care pot
afecta cel mult 1 persoana din 100).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Locametz, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Locametz in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca utilizarea Locametz marcat radioactiv cu galiu
(58Ga) a fost bine documentata in literatura stiintifica de specialitate, datele sugerand ca acest
medicament poate oferi un avantaj fata de metodele existente de detectare a cancerului de prostata
netratat sau recidivant, ori de examinare a pacientilor care pot beneficia de tratament tintit de PSMA.
Reactiile adverse asociate cu Locametz au fost, de obicei, usoare, iar profilul sau de siguranta a fost
considerat acceptabil. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Locametz sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Locametz?

Compania care comercializeaza Locametz va furniza medicilor care urmeaza sa utilizeze Locametz
marcat radioactiv cu galiu (°8Ga) materiale educationale pentru a sustine interpretarea scanarilor PET.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Locametz, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Locametz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Locametz sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Locametz

Informatii suplimentare cu privire la Locametz sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz.
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