Novartis Europharm Limited
Skrocona Informacja o Leku Locametz

vNiniej szy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz ChPL.

Locametz

Gozetotyd

Postaé i sklad

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego. Jedna fiolka z bialym liofilizowanym
proszkiem (proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan). Fiolka zawiera 25 mikrograméw
gozetotydu. Zestaw nie zawiera radionuklidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Fiolka zawiera 28,97 mg sodu. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL.

Wskazania

Lek przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Lek Locametz, po znakowaniu radionuklidem galu 68, jest wskazany do wykrywania zmian z
obecnoscig antygenu blonowego gruczolu krokowego (ang. prostate specific membrane antigen,
PSMA) za pomocg metody pozytonowej tomografii emisyjnej (ang. positron emission tomography,
PET) u dorostych pacjentow z rakiem gruczotu krokowego (ang. prostate cancer, PCa) w
nastepujacych sytuacjach klinicznych:

- Wstepna ocena stopnia zaawansowania zmian u pacjentow z PCa o duzym ryzyku przed podjeciem
pierwszej terapii majacej na celu wyleczenie,

- Podejrzenie nawrotu PCa u pacjentéw ze zwickszajacym si¢ stezeniem swoistego antygenu gruczotu
krokowego (ang. prostate specific antigen, PSA) w surowicy, po pierwszej terapii majgcej na celu
wyleczenie,

- Identyfikacja pacjentow z PSMA-dodatnim postgpujacym rozsianym rakiem gruczotu krokowego
opornym na kastracj¢ (ang. metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC), u ktorych
wskazane jest zastosowanie leczenia ukierunkowanego na PSMA (patrz ChPL).

Dawkowanie

Ten lek powinien by¢ podawany wylacznie przez przeszkolony personel medyczny posiadajacy
wiedze techniczng w zakresie stosowania 1 postugiwania si¢ preparatami diagnostycznymi medycyny
nuklearnej i wylacznie w wyznaczonej placowce medycyny nuklearne;.

Dawkowanie

Zalecana dawka galu (®®Ga) gozetotydu wynosi 1,8-2,2 MBq/kg masy ciata, przy czym minimalna
dawka wynosi 111 MBq a maksymalna dawka wynosi do 259 MBq.

Szczegolne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych.

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak danych dotyczacych stosowania galu (**Ga) gozetotydu u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego/schytkowego. Uwaza si¢, ze nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz ChPL).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
ChPL).

Drzieci i mlodziez

Stosowanie leku Locametz u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe w celu identyfikacji zmian
PSMA-dodatnich w raku gruczotu krokowego.

Sposoéb podawania

Ten lek jest przeznaczony do podawania dozylnego i zawiera wiele dawek. Lek wymaga rekonstytucji
i znakowania radionuklidem przed podaniem go pacjentowi.

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem, roztwor galu (®Ga) gozetotydu nalezy poda¢ w
powolnym wstrzyknig¢ciu dozylnym. Nalezy unika¢ miejscowego wynaczynienia powodujacego
niezamierzone narazenie pacjenta na promieniowanie i artefakty w badaniu obrazowym. Po
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wstrzyknigciu nalezy poda¢ dozylnie jalowy roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan, o st¢zeniu

9 mg/ml (0,9%), aby zapewni¢ dostarczenie petnej dawki leku. Catkowita radioaktywnos$¢ w
strzykawce powinna zosta¢ zweryfikowana przy uzyciu kalibratora dawki bezposrednio przed i po
podaniu pacjentowi. Kalibrator dawki musi by¢ skalibrowany i odpowiada¢ migdzynarodowym
standardom. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg rozcienczania roztworu galu (®*Ga) gozetotydu
(patrz ChPL). Przygotowanie pacjenta, patrz ChPL. Instrukcja dotyczgca rekonstytucji i znakowania
radionuklidem leku przed podaniem, patrz ChPL.

Akwizycja obrazu

Akwizycja obrazu w badaniu PET z uzyciem galu (®®Ga) gozetotydu musi obejmowaé akwizycje
catego ciala, od potowy uda az po podstawe czaszki. Zalecany czas przeprowadzenia obrazowania
PET to od 50 do 100 minut po dozylnym podaniu roztworu galu (**Ga) gozetotydu.

Czas rozpoczgcia akwizycji obrazu i czas jej trwania nalezy dostosowa¢ do uzywanego aparatu,
pacjenta i charakterystyki nowotworu, aby uzyskac obrazy o mozliwie najwyzszej jakosci.

Zaleca si¢ wykonanie badania metodg tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego
(MRI) w celu korekcji atenuacji.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w ChPL
lub ktoérykolwiek ze sktadnikow znakowanego preparatu radiofarmaceutycznego.

SrodKi ostroznos$ci/Ostrzezenia

Indywidualna ocena stosunku korzysci do ryzyka

W przypadku kazdego pacjenta narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobng
korzyscig. W kazdym przypadku nalezy poda¢ mozliwie najmniejsza dawke promieniowania, ktora
pozwoli uzyska¢ wymagane informacje diagnostyczne. Do chwili obecnej nie istnieja zadne dane
przedstawiajace wyniki, ktore postuzylyby do pdzniejszego postepowania z pacjentem z chorobg
wysokiego ryzyka, poprzez zastosowanie badania PET/CT z PSMA w pierwotnej ocenie stopnia
zaawansowania. Do§wiadczenie z zastosowaniem galu (°*Ga) gozetotydu w badaniu PET w celu
doboru pacjentow do terapii opartej na PSMA jest ograniczone do pacjentow z postgpujacym
rozsianym rakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje (mCRPC), ktorzy otrzymali leczenie
polegajace na zahamowaniu szlaku receptorow androgenowych (ang. androgen receptor, AR) i
chemioterapi¢ opartg na taksanach oraz do doboru pacjentéw kwalifikujacych si¢ do leczenia lutetu
(""Lu) wipiwotydu tetraksetanem. Generalizacja stosunku korzy$ci do ryzyka na inne rodzaje terapii
opartej na PSMA oraz na pacjentow z mCRPC otrzymujacych wezesniej inne leczenie moze nie by¢
mozliwa.

Ryzyko zwigzane z promieniowaniem

Galu (®®Ga) gozetotyd przyczynia si¢ do zwigkszenia catkowitego skumulowanego,
dlugoterminowego narazenia pacjenta na promieniowanie, ktore wigze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia choroby nowotworowej. Nalezy zapewnic, by postepowanie z lekiem, jego rekonstytucja i
znakowanie radionuklidem byty bezpieczne, aby uchroni¢ pacjentéw i osoby z fachowego personelu
medycznego przed nieumyslnym narazeniem na promieniowanie (patrz ChPL).

Interpretacja obrazoéw uzyskanych z uzyciem galu (**Ga) gozetotydu

Obrazy PET uzyskane z uzyciem galu (*Ga) gozetotydu powinny by¢ interpretowane na podstawie
oceny wizualnej. Podejrzenie zmian zto$liwych opiera si¢ na wychwycie galu (**Ga) gozetotydu na tle
tkanek. Wychwyt galu (*Ga) gozetotydu nie jest swoisty dla raka gruczotu krokowego i moze
wystepowac w zdrowych tkankach (patrz ChPL), innych rodzajach nowotworéw i w procesach
nieztosliwych, potencjalnie prowadzac do wynikow fatszywie dodatnich. Umiarkowany lub wysoki
fizjologiczny wychwyt PSMA odnotowuje si¢ w nerkach, gruczotach tzowych, watrobie, §liniankach i
$cianie pgcherza moczowego. Fatszywie dodatnie wyniki obejmujg migdzy innymi raka
nerkowokomorkowego, raka watrobowokomadrkowego, raka piersi, raka ptuca, tagodne choroby kos$ci
(np. chorobg Pageta), sarkoidozg/ziarniniakowatos$¢ ptuc, glejaki, oponiaki, przyzwojaki i
wlokniakonerwiaki. Zwoje nerwowe moga imitowa¢ wezly chtonne. Skuteczno$¢ diagnostyczna galu
(°3Ga) gozetotydu moze zalezeé¢ od stezenia PSA w surowicy, terapii ukierunkowanych na receptory
androgenowe, stopnia zaawansowania choroby oraz wielkosci zajetych weztdow chtonnych (patrz
ChPL). Obrazy PET uzyskane z uzyciem galu (®Ga) gozetotydu powinny by¢ interpretowane
wylacznie przez specjalistow przeszkolonych w interpretacji obrazéw PET uzyskanych z
uzyciem galu (®*Ga) gozetotydu. Wyniki badan obrazowych PET uzyskanych z uzyciem galu
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(*8Ga) gozetotydu powinny zawsze by¢ interpretowane tacznie z innymi metodami

diagnostycznymi 1 by¢ potwierdzone innymi metodami diagnostycznymi (w tym wynikami

badan histopatologicznych) przed wprowadzeniem pdzniejszych zmian w leczeniu pacjenta.

Przygotowanie pacjenta

Przed podaniem galu (°®Ga) gozetotydu pacjenci powinni by¢ dobrze nawodnieni i nalezy doradzié¢ im,

by bezposrednio przed akwizycja obrazu oddali mocz, a takze robili to czesto w pierwszych godzinach

po akwizycji obrazu, aby zmniejszy¢ narazenie na promieniowanie.

Szczegdlne ostrzezenia

Zawartos¢ sodu

Lek zawiera 28,97 mg sodu na wstrzyknigcie, co odpowiada 1,5% zalecanej przez WHO maksymalne;j

2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Kwasny odczyn pH i wynaczynienie

Mata wartos$¢ pH galu (®*Ga) gozetotydu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji w miejscu

wstrzyknigcia po podaniu leku. Przypadkowe wynaczynienie moze spowodowac miejscowe

podraznienie ze wzgledu na kwasne pH roztworu. W przypadku wynaczynienia nalezy postgpowaé

zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej instytucji.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Narazenie na promieniowanie jonizujgce wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia nowotworu ztosliwego i

moze powodowac¢ wady dziedziczne. Poniewaz dawka skuteczna wynosi 0,0166 mSv/MBq, a

maksymalna zalecana dawka to 259 MBq (4,3 mSv), uwaza si¢, ze prawdopodobienstwo wystgpienia

dziatan niepozadanych jest niskie. U pacjentow, ktorzy otrzymali galu (*Ga) gozetotyd dziatania

niepozadane miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, z wyjatkiem uczucia zmeczenia

stopnia 3 (0,1%). Najczestszymi dziataniami niepozadanymi jest uczucie zmeczenia (1,2%), nudnos$ci

(0,8%), zaparcie (0,5%) i wymioty (0,5%).

Wykaz dziatan niepozadanych

Profil bezpieczefistwa galu (**Ga) gozetotydu podawanego w dawce na mase ciata o medianie

wynoszacej 1,9 MBg/kg mc. (zakres: 0,9-3,7 MBg/kg mc.) oceniano u 1 003 pacjentow z

przerzutowym, opornym na kastracj¢ rakiem gruczotu krokowego, ktorzy otrzymywali najlepsze

leczenie standardowe wedlug uznania lekarza (badanie VISION).

Dziatania niepozadane zostaty podane wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedDRA. W obrebie

kazdej grupy uktaddéw i narzadéw dziatania niepozadane podano wedlug czestosci wystgpowania,

poczynajac od najczestszych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania

niepozadane przedstawiono wedlug malejacego stopnia cigzkosci. Ponadto, odpowiednie kategorie

czestosci kazdego dziatania niepozadanego okreslono na podstawie nastepujacej konwencji (CIOMS

IIT): bardzo czgsto (=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Czesto: uczucie zmeczenia.

Niebyt czesto: nudnosci, zaparcie, wymioty, biegunka, sucho§¢ w ustach, uczucie zmeczenia, reakcje

w miejscu wstrzyknigcia', dreszcze.

' Reakcje w miejscu wstrzykniecia obejmuja: krwiak w miejscu wstrzyknigcia, ocieplenie miejsca
wstrzyknigcia, $wiad w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Pozwolenie Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr:

EU/1/22/1692/001

Kategoria dostepnos$ci: Rpz - Lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng informacja o leku.

PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul.
Marynarska 15, tel. +48 22 375 48 88

Opracowano: 08/2023
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