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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Locametz 25 mikrogramai rinkinys radiofarmaciniam preparatui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Flakone yra 25 mikrogramai gozetotido (gozetotidum).
Siame rinkinyje néra radionuklido.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Flakone yra 28,97 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui

Vienas flakonas su baltais liofilizuotais milteliais (milteliais injekciniam tirpalui).

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Locametz, po radioaktyviojo zyméjimo su galiu-68, skirtas prostatos specifiniam membranos

antigenui (PSMA) teigiamy paZaidy nustatymui atliekant pozitrony emisijos tomografija (PET)
prostatos véziu (PV) sergantiems suaugusiesiems toliau nurodytoms klinikinéms indikacijoms:

o pradinés ligos stadijos nustatymui pacientams, kuriems yra didelés rizikos PV, pries paskiriant
pirmajj radikalaus gydymo buida;
o kai po pirmojo radikalaus gydymo jtariamas PV recidyvas pacientams, kuriems did¢ja prostatos

specifinio antigeno (PSA) koncentracija serume;

o siekiant identifikuoti PSMA teigiamu progresuojanciu metastazavusiu kastracijai atspariu
prostatos véziu (MKAPV) sergancius pacientus, kuriems tikslingas PSMA veikiantis gydymas
(zr. 4.4 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Sis vaistinis preparatas gali biti skiriamas tik apmokyty sveikatos prieziiiros specialisty, turinéiy

techniniy jgudziy naudoti ir tvarkyti branduolinei medicinai skirtus diagnostinius preparatus, ir tik tam
skirtoje branduolinés medicinos patalpoje.



Dozavimas

Rekomenduojama galio (®®Ga) gozetotido doze yra 1,8-2,2 MBg/kg kiino svorio, skiriant nuo
maziausios 111 MBq dozés iki didZziausios 259 MBq dozés.

Ypatingos populiacijos
Senyviems asmenims
65 mety ir vyresniems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Sutikusi inksty funkcija

Neturima duomeny apie galio (%Ga) gozetotido vartojimg pacientams, kuriems nustatytas vidutinio
sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba galutinés stadijos inksty liga. Nemanoma, kad
butina koreguoti dozg pacientams, kuriems nustatytas inksty funkcijos sutrikimas (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriems nustatytas kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Locametz néra skirtas vaiky populiacijai, siekiant nustatyti PSMA teigiamas prostatos vézio pazaidas.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas leisti j vena ir daugiadoziam vartojimui. Prie§ paskiriant pacientui, jis
turi biiti paruostas ir radioaktyviai pazZymétas.

Paruostas ir radioaktyviai pazymétas galio (®®Ga) gozetotido tirpalas turi biti suleistas létos
intraveninés injekcijos biidu. Bitina iSvengti vietinés ekstravazacijos, dél kurios pacientui gali
pasireiksti nety¢iné ekspozicija spinduliuote ir susidaryti vaizdinimo artefakty. Po injekcijos turi biiti
atliekamas intraveninis praplovimas steriliu 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu siekiant
uztikrinti, kad biity suleista visa dozé.

Bendrajj Svirksto radioaktyvuma reikia patikrinti dozés kalibratoriumi pries pat suleidziant pacientui ir
i8kart po to. Dozés kalibratorius turi buti tinkamai sukalibruotas ir atitikti tarptautinius standartus.
Reikia laikytis galio (®®Ga) gozetotido tirpalo skiedimo instrukcijy (zr. 12 skyriy).

Informacija apie paciento paruo§ima zr. 4.4 skyriuje.

Vaistinio preparato ruo§imo ir radioaktyviojo Zyméjimo pries vartojant instrukcija pateikiama
12 skyriuje.

Vaizdy gavimas
Galio (*®Ga) gozetotido PET vaizdinimas gaunamas skenuojant visg kiing pradedant nuo §launy

vidurio ir tesiant iki kaukolés pamato. PET vaizdai turi biiti gauti per 50-100 minuciy nuo galio (**Ga)
gozetotido tirpalo suleidimo j vena.

Vaizdy gavimo pradzios laikas ir trukme turi buti adaptuoti priklausomai nuo naudojamos jrangos,
paciento ir naviko charakteristiky, siekiant gauti kiek jmanoma geresnés kokybés vaizdus.

Siekiant koreguoti audiniy artefaktus rekomenduojama naudoti kompiuterinés tomografijos (KT) arba
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) metodus.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba bet kuriai
zymétojo radiofarmacinio preparato sudétinei daliai.



4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Individualios naudos ir rizikos pagrindimas

Kiekvienam pacientui radioaktyvioji apSvita turi biiti pagrista laukiama nauda. Kiekvienu atveju
skiriamas radioaktyvumas turi biiti kiek jmanoma mazesnis ir pagrijstas, siekiant gauti reikiamos
diagnostinés informacijos.

Siuo metu dar neturima duomeny apie i3eitis, kad baty galima rekomenduoti tolesnj pacienty, kuriems
yra didelés rizikos vézys, gydyma, kai pradinés ligos stadijos nustatymui naudojamas PSMA PET/KT
tyrimo metodas.

PET vaizdinimo su galio (8Ga) gozetotidu naudojimo patirtis atrenkant pacientus PSMA veikian¢iam
gydymui $iuo metu apsiriboja pacientais, serganciais progresuojanciu metastazavusiu Kastracijai
atspariu prostatos véziu (mKAPV), kuriems anks¢iau buvo skirtas gydymas androgeny receptoriy
(AR) inhibitoriais ir chemoterapija taksany pagrindu, bei atrenkant pacientus tik gydymui liutecio
(*"Lu) vipivotidu tetraksetanu. Naudos ir rizikos santykio vertinimo nereikéty taikyti kitiems PSMA
veikiantiems gydymo metodams ir mKAPV sergantiems pacientams, kurtiems anks¢iau buvo skirtas
kitoks gydymas.

Apsvitos rizika

Galio (®®Ga) gozetotidas prisideda prie bendrosios ilgalaikés paciento kumuliacinés ekspozicijos
spinduliuote, kuri susijusi su padidéjusia vézio atsiradimo rizika. Siekiant apsaugoti pacientus ir
sveikatos prieziiiros specialistus nuo netycinés ekspozicijos spinduliuote, reikia uztikrinti saugias
tvarkymo, paruo$imo ir radioaktyviojo Zyméjimo procediiras (zr. 6.6 ir 12 skyrius).

Galio (%®Ga) gozetotido vaizdinimo interpretavimas

PET vaizdinima su galio (%Ga) gozetotidu reikia interpretuoti vertinant vizualiai. Piktybinés pazaidos
jtariamos remiantis galio (®Ga) gozetotido jsisavinimu, lyginant su aplinkiniais audiniais.

Galio (%8Ga) gozetotido jsisavinimas néra specifinis tik prostatos véZiui ir gali biiti nustatomas
normaliuose audiniuose (Zr. 5.2 skyriy), kity tipy vézio audiniuose bei esant nepiktybiniams
procesams, todél gali biiti nustatoma klaidingai teigiamy radiniy. Vidutinis ar didelis fiziologinis
PSMA jsisavinimas pastebétas inkstuose, asary liaukose, kepenyse, seiliy liaukose ir §lapimo ptslés
sienelése. Klaidingai teigiamy radiniy gali biiti nustatoma esant toliau nurodytoms patologijoms (bet
neapsiribojant tik Siomis): inksty lasteliy karcinomai, hepatoceliulinei karcinomai, krities véziui,
plauciy véziui, gerybinéms kauly ligoms (pvz., Pedzeto ligai), plauciy sarkoidozei ar granuliomatozei,
gliomoms, meningiomoms, paragangliomoms ir neurofiboromoms. Nerviniai mazgai gali imituoti
limfmazgius.

Diagnostines galio (Ga) gozetotido savybes gali jtakoti PSA koncentracija serume, androgeny
receptorius veikiantys gydymo metodai, ligos stadija ir supiktybéjusiy limfmazgiy dydis (Zr.
5.1 skyriy).

Galio (%®Ga) gozetotido pagalba gautus PET vaizdus turi interpretuoti tik tie specialistai, kurie buvo
apmokyti PET vaizdinimo su galio (®3Ga) gozetotidu interpretavimo. Prie$ nusprendziant keisti tolesnj
pacienty gydyma, galio (®®Ga) gozetotido pagalba gauty PET vaizdy duomenis visada reikia patvirtinti
bei interpretuoti kartu su kitais diagnostiniais metodais (jskaitant histopatologijos tyrimus).

Paciento paruo$imas

Pries suleidziant galio (®®Ga) gozetotido pacientams turi buti skiriama pakankamai skys¢iy. Siekiant
sumazinti ekspozicijg spinduliuote pacientams rekomenduojama pasiSlapinti pries pat vaistinio
preparato suleidimg bei daznai $lapintis pirmgsias valandas po vaizdy gavimo.



Specifiniai jspéjimai

§udétvie yra natrio
Sio vaistinio preparato injekcijoje yra 28,97 mg natrio, tai atitinka 1,5 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Rugstinis pH ir ekstravazacija

Dél mazo galio (8Ga) gozetotido pH po suleidimo gali pasireiksti injekcijos vietos reakcijy.
Atsitiktiné ekstravazacija dél riigtinio tirpalo pH gali sukelti vietinj sudirginima. PasireisSkus
ekstravazacijai, reikia laikytis gydymo jstaigoje nustatyty rekomendacijy.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Remiantis in vitro atliktais sgveikos tyrimais, nesitikima, kad galio (%8Ga) gozetotidui biity biidinga
kliniskai reikSminga sgveika su kitais vaistiniais preparatais (zr. 5.2 skyriy). Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Locametz néra skirtas vartoti moterims. Neturima duomeny apie galio (%8Ga) gozetotido vartojima
moterims. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais, jiems skiriant galio (®®Ga) gozetotido,
neatlikta. Tagiau visi radiofarmaciniai preparatai, jskaitant galio (®Ga) gozetotida, gali pakenkti
vaisiui.

Zindymas

Locametz néra skirtas vartoti moterims. Neturima duomeny apie galio (*8Ga) gozetotido poveikj
zindomam naujagimiui ar kiidikiui ir pieno gaminimuisi. Su gyviinais, jiems skiriant galio (%3Ga)
gozetotido, poveikio zindymui tyrimy neatlikta.

Vaisingumas

Neturima duomeny apie galio (®®Ga) gozetotido poveikj Zmoniy vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galio (%®Ga) gozetotido gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija susijusi su vézio skatinimu ir galimybe atsirasti
formavimosi ydy. Kadangi skiriant didZiausig rekomenduojama 259 MBq (4,3 mSv) dozg¢ susidaro
efektyvioji 0,0166 mSv/MBq doz¢, tikétina, kad Siy nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo galimybé
yra nedidelé.

Pacientams, kuriems buvo skiriama galio (®8Ga) gozetotido, pasireiské tik nesunkiy ar vidutinio
sunkumo nepageidaujamy reakcijy, i$skyrus pasireiskusj 3-iojo laipsnio nuovargio atvejj (0,1 %).

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos yra nuovargis (1,2 %), pykinimas (0,8 %),
viduriy uzkietéjimas (0,5 %) ir vémimas (0,5 %).



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Galio (*®Ga) gozetotido saugumo savybiy pobiidis, kai buvo skirta vidutiné 1,9 MBg/kg kiino svorio
dozé (intervalas: 0,9-3,7 MBg/kg), buvo jvertintas 1 003 pacientams, sirgusiems metastazavusiu
kastracijai atspariu prostatos véziu, kuriems gydytojo pasirinkimu buvo skiriamas geriausias
standartinis gydymas (VISION tyrimo metu).

Nepageidaujamos reakcijos (1 lentelé) iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases.
Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal jy pasireiskimo
daznj, pirmiausia nurodant dazniausiai pasireiSkusias reakcijas. Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos
nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznis nurodytas naudojant tokius apibadinimus (pagal
CIOMS I111): 1abai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000).

1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, stebétos skiriant galio (®Ga) gozetotido

Organy sistemy klasé Daznio kategorija Nepageidaujama reakcija
Nedaznas Pykinimas
Nedaznas Viduriy uzkietéjimas
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Vémimas
Nedaznas Viduriavimas
NedaZnas Burnos sausme
i S . . DaZnas Nuovargis
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos S —— — —
pazeidimai Neda%nas In Jekc! jos vietos reakcijos
Nedaznas Saltkrétis
1 Injekcijos vietos reakcijos apima: injekcijos vietos hematomg, injekcijos vietos Silumos pojitj, injekcijos vietos
niez¢jima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus radioaktyviojo galio (®®Ga) gozetotido, paciento absorbuotg spinduliuotés doze reikia kiek
Imanoma mazinti didinant radionuklido eliminacijg i$ organizmo, skiriant daug skysciy ir skatinant
dazna Slapinimasi. Gali biiti naudinga apskaiCiuoti efektyviaja pacientui skirtg spinduliuotés dozg.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostiniai radiofarmaciniai preparatai, kiti diagnostiniai radiofarmaciniai
preparatai, skirti naviko nustatymui, ATC kodas — V091X14

Veikimo mechanizmas

Galio (%Ga) gozetotidas prisijungia prie PSMA ekspresuojanéiy lgsteliy, jskaitant piktybines prostatos
vézio lasteles, kuriy pavirSiuje yra didelis PSMA kiekis. Galis-68 yra radionuklidas, kurio emisijos
kiekis leidzia atlikti PET vaizdinimg. Remiantis gauty signaly intensyvumu, galio (®Ga) gozetotido
pagalba gauti PET vaizdai rodo PSMA baltymo buvimg audiniuose.



Farmakodinaminis poveikis

Diagnostiniams tyrimams skirta cheminé galio (%8Ga) gozetotido koncentracija nesukelia jokio
farmakodinaminio poveikio.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Galio (®®Ga) gozetotido jautrumas ir specifiSkumas buvo jvertinti atlikus du toliau apraSytus
prospektyvinius tyrimus:

Vieno tyrimo (van Kalmthout et al, 2020) metu 103 suaugusiems vyri§kosios lyties pacientams, kurie
sirgo biopsijos duomenimis patvirtintu prostatos véziu su vidutinés ar didelés rizikos pozymiais bei
kuriems reikéjo atlikti radikalig dubens limfmazgiy rezekcija (rDLR), buvo atliktas galio (%Ga)
gozetotido PET/KT vaizdinimas. PET/KT vaizdus perzitiréjo du nepriklausomi koduoti vertintojai, o
rDLR histopatologijos referentiniai standartiniai duomenys buvo gauti 96 i$ 103 (93 %) pacienty.

2 lenteléje pateikti apibendrinti pacienty duomenimis pagrijsti galio (*®Ga) gozetotido PET/KT
vaizdinimo jautrumo, specifiSkumo, teigiamy prognostiniy ir neigiamy prognostiniy verciy
(atitinkamai TPV ir NPV) rezultatai, nustatant metastazes limfmazgiuose.

2 lentelé.  Veiksmingumo rezultatai nustatant pradine ligos stadija pacientams, sirgusiems
biopsijos duomenimis patvirtintu prostatos vézZiu

Paciento duomenimis pagristi
N = 96*
Jautrumas (95 % PI) 42 % (27; 58)
Specifiskumas (95 % PI) 91 % (79; 97)
TPV 77 % (54; 91)
NPV 68 % (56; 78)
! Jvertinama populiacija

Rezultaty sutapimas tarp 2 nepriklausomy koduoty vertintojy buvo « = 0,67. IS 67 analizuoty
metastaziy limfimazgiuose, 26 buvo aptiktos atlikus galio (Ga) gozetotido PET/KT vaizdinima, o tai
rodo 38,8 % limfimazgiy duomenimis pagrista jautruma. Siy aptikty metastaziy limfmazgiuose
metastazinés pazaidos skersmens mediana buvo 7 mm (intervalas: 0,3-35 mm). PET vaizdy analizé
nenustaté 41 metastazés limfmazgiuose, kuriy metastazinés pazaidos skersmens mediana buvo 3,0 mm
(intervalas: 0,5-35,0 mm).

Kito tyrimo (Fendler et al, 2019) metu 635 suaugusiems vyriskosios lyties pacientams, kurie sirgo
histopatologiskai patvirtintu ir recidyvavusiu (remiantis biocheminiais rodmenimis) prostatos véziu
bei kuriems buvo atlikta prostatektomija (N = 262) arba skirta radioterapija (N = 169), arba taikyti abu
gydymo metodai (N = 204), buvo atliktas galio (®3Ga) gozetotido PET/KT arba PET/MRT
vaizdinimas. Recidyvaves (remiantis biocheminiais rodmenimis) prostatos vézys buvo nustatomas, kai
PSA koncentracija serume buvo > 0,2 ng/ml ilgiau kaip 6 savaites po prostatektomijos arba kai PSA
koncentracija serume padidéjo bent 2 ng/ml nuo maziausiosios reikSmeés po radikalios radioterapijos.
Pacientams nustatyta PSA koncentracija vir§ maziausiosios reik§més po radioterapijos mediana buvo
2,1 ng/ml (intervalas: 0,1-1 154 ng/ml). Bendriniai referentiniai standartiniai duomenys, jskaitant
histopatologijos, serijinius PSA koncentracijos serume ir vaizdinimo (KT, MRT ir [arba] kauly
scintigrafijos) duomenis, buvo prieinami 223 is 635 (35,1 %) pacienty, tuo tarpu vien histopatologijos
referentiniai standartiniai duomenys buvo prieinami 93 pacientams (14,6 %). PET/KT vaizdus
perzituréjo 3 nepriklausomi vertintojai, kurie neturéjo visos klinikinés informacijos, i§skyrus duomenis
apie skirto pradinio gydymo tipg ir naujausia PSA koncentracijos serume rodmenj.



PSMA teigiamy pazaidy buvo aptikta 475 i§ 635 (75 %) pacienty, kuriems buvo paskirta galio (®*Ga)
gozetotido, o pazaidy aptikimo daznis buvo reik§mingai didesnis didéjant PSA koncentracijai. Galio
(®®Ga) gozetotido PET vaizdinimo metu nustatyty teigiamy pazaidy aptikimo daznis didéjo, kai buvo
didesné PSA koncentracija serume (zr. 4.4 skyriy). Galio (68Ga) gozetotido PET/KT vaizdinimo
metodo jautrumo ir teigiamos prognostinés vertés (TPV) duomenys apibendrinti 3 lentel¢je. Galio
(®8Ga) gozetotido PET/KT vaizdinimo vertintojy duomeny Fleiss x rodmuo svyravo nuo 0,65

(95 % PI: 0,61; 0,70) iki 0,78 (95 % PI: 0,73; 0,82) pagal tirtas organizmo sritis (prostatos lozés,
dubens limfmazgiy, uz dubens riby esanciy minkstyjy audiniy ir kauly).

3lentelé. Veiksmingumo rezultatai pacientams, sirgusiems histopatologiskai patvirtintu ir
recidyvavusiu (remiantis biocheminiais rodmenimis) prostatos véZiu

Bendriniai referentiniai Hls.topgtologuos_ -
R referentiniai standartiniai
standartiniai duomenys d
N = 2231 uomenys
N = 93!

Jautrumas pagal pacientg (95 % PI) NA 92 % (84; 96)
Jautrumas pagal sritj (95 % PI) NA 90 % (82; 95)
TPV pagal pacientg (95 % PI) 92 % (88; 95) 84 % (75; 90)
TPV pagal sritj (95 % PI) 92 % (88; 95) 84 % (76; 91)
! Jvertinama populiacija

Galio (8Ga) gozetotido PET/KT vaizdinimas buvo naudojamas siekiant identifikuoti suaugusius
pacientus, sirgusius progresuojanc¢iu PSMA teigiamu mKAPYV, bei patvirtinti jy tinkamuma dalyvauti
atsitiktiniy im¢iy, daugiacentriame, atvirajame, III fazés klinikiniame tyrime VISION, kurio metu
buvo tiriamas Pluvicto ir geriausio standartinio gydymo derinio arba vien geriausio standartinio
gydymo veiksmingumas. Remiantis PSMA raiska pacienty prostatos vézio pazaidose, j tyrimg buvo
atrinkti i§ viso 1 003 vyriskosios lyties pacientai, kuriems anksc¢iau buvo skiriamas gydymas bent
vienu androgeny receptoriy (AR) inhibitoriumi ir 1 ar 2 chemoterapijos taksany pagrindu schemomis.
Pacientams buvo atliktas galio (®Ga) gozetotido PET/KT vaizdinimo tyrimas, siekiant jvertinti PSMA
raiSka pazaidose, apibréztose centralizuotais vertinimo kriterijais. PSMA veikiant] gydyma gavusiy
pacienty grupéje buvo nustatyti geresni bendrojo i§gyvenamumo ir i§gyvenamumo be radiologinio
ligos progresavimo rodmenys.

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Locametz tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis, jo skiriant PSMA vaizdinimui sergantiesiems prostatos véziu
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Galio (%8Ga) gozetotidui biidingas bieksponentinis pasiskirstymas kraujyje, kai greitojo komponento
biologinés pusinés eliminacijos laikas yra 6,5 minutés, o 1étojo komponento galutinés pusinés
eliminacijos laikas yra 4,4 valandos. Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, gozetotidas
daugiausia pasiskirsto plazmoje, o vidutinis koncentracijos kraujyje ir plazmoje santykis yra 0,71.
33 % gozetotido prisijungia prie Zzmogaus plazmos baltymy.

Kaupimasis organuose

Didziausia absorbuota galio (®®Ga) gozetotido spinduliuotés dozé nustatyta inkstuose, aSary liaukose,
seiliy liaukose, Slapimo pislés sieneléje ir kepenyse.



Apskaiciuotosios absorbuotos spinduliuotés dozés Siuose organuose suleidus 259 MBq doze yra
tokios: 62,1 mGy (inkstuose), 28,5 mGy (aSary liaukose), 23,1 mGy (seiliy liaukose), 14,8 mGy
(Slapimo puslés sienelgje) ir 13,7 mGy (kepenyse).

Biotransformacija

Remiantis in vitro atlikty tyrimy duomenimis, galio (®3Ga) gozetotido metabolizmas kepenyse ir
inkstuose yra nereikSmingas.

Eliminacija

Galio (*®Ga) gozetotidas daugiausia eliminuojamas pro inkstus. Mazdaug 14 % suleistos galio (®*Ga)
gozetotido dozés pasalinama su $lapimu per 2 valandas po injekcijos.

Pusinés eliminacijos laikas

Remiantis tuo, kad galio (®Ga) gozetotido biologinés ir galutinés pusinés eliminacijos laikas yra
4,4 valandos, o galio-68 fizikinés pusinés eliminacijos laikas yra 68 minutés, efektyvusis galio (3Ga)
gozetotido pusinés eliminacijos laikas yra 54 minutés.

In vitro nustatyta vaistiniy preparaty saveikos galimybé

CYP450 fermentai

Gozetotidas néra citochromo P450 (CYP450) fermenty substratas, inhibitorius ar induktorius.
Nesitikima kokios nors galio (®3Ga) gozetotido saveikos su CYP450 fermenty substratais, inhibitoriais
ar induktoriais.

Nesikliai

Gozetotidas néra BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 ar OCT2 nesikliy substratas.
Gozetotidas néra BCRP, BSEP, P-gp, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3,
OCT]1 ar OCT2 nesikliy inhibitorius. Nesitikima kokios nors galio (®®Ga) gozetotido sgveikos su §iy
nesikliy substratais.

Ypatingos populiacijos

Senyviems asmenims

VISION Klinikinio tyrimo duomenimis, 752 i§ 1 003 (75 %) pacienty buvo 65 mety ar vyresni.
Nebuvo nustatyta kokiy nors saugumo ir veiksmingumo skirtumy tarp $iy pacienty ir jaunesniy
pacienty.

Sutrikusi inksty funkcija ar sutrikusi kepeny funkcija
Nesitikima, kad inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas kliniskai reiksmingu mastu jtakoty galio (*®Ga)
gozetotido farmakokinetika ir biologinj pasiskirstyma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Gozetotido poveikis buvo jvertintas atlikus farmakologinio saugumo ir vienkartinés dozés toksiskumo
tyrimus. Jprasty farmakologinio saugumo ir vienkartinés dozés toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy

duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

KancerogeniSkumas ir mutageni§kumas

Galimo mutageniskumo ir kancerogeniskumo nustatymo tyrimy su galio (*®Ga) gozetotidu neatlikta.



6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Gentizo riigstis

Natrio acetatas trihidratas

Natrio chloridas

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 ir 12 skyriuose.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas: 1 metai.

Nustatyta, kad po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo cheminés ir fizikinés vaistinio preparato
savybés iSlicka stabilios 6 valandas laikant 30 °C temperatiiroje (zr. 6.4 skyriy). Laikyti vertikaliai
aukstyn.

Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant, nebent buvo naudoti tokie
atidarymo, paruos§imo, radioaktyviojo zyméjimo ar praskiedimo metodai, kurie padeda iSvengti

mikrobiologinio uztersimo rizikos.

Jeigu vaistinis preparatas nesuvartojamas iskart, uz jo laikymo pries vartojant terminus ir salygas
atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos
Prie§ paruo$img laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Paruosto ir radioaktyviai pazyméto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia laikyti vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais dél
radioaktyviyjy medziagy.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Locametz tiekiamas kaip daugiadozis rinkinys radiofarmaciniam preparatui galio (®3Ga) gozetotido
injekciniam tirpalui paruosti (zr. 2 ir 3 skyrius). Locametz rinkinyje yra vienas 10 ml I Plus tipo stiklo
flakonas, uzdarytas gumos kams¢iu ir apsaugotas nupléSiamu dangteliu.

6.6 Specialuis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrasis jspéjimas

Radiofarmacinius preparatus gali gauti, tvarkyti ir suleisti tik jgalioti asmenys tam skirtose gydymo
jstaigose. Jy gavimo, laikymo, naudojimo, perdavimo ir $alinimo tvarka priklauso nuo oficialios
kompetentingos organizacijos nustatyty taisykliy ir (arba) iSduoty atitinkamy leidimy.

Radiofarmacinius preparatus reikia ruosti laikantis ir radiacinés saugos, ir vaistiniy preparaty kokybés
reikalavimy. Reikia laikytis atitinkamy atsargumo priemoniy aseptinéms sglygoms uztikrinti.

Flakono turinys skirtas tik galio (®®Ga) gozetotido injekcinio tirpalo paruosimui. Flakono turinio
negalima suleisti tiesiai pacientui neatlikus paruo§imo procediiry (Zr. 4.2 ir 12 skyrius).
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Atsargumo priemonés, kuriy reikia laikytis prie§ pradedant ruosti ar skiriant §j vaistinj preparata

Neparuostas Locametz turinys néra radioaktyvus. Po paruosimo ir radioaktyviojo Zyméjimo reikia
uztikrinti veiksmingg galio (*8Ga) gozetotido injekcinio tirpalo apsaugg nuo spinduliuotés (Zr.

3 skyriy).

Po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo Locametz sudétyje yra sterilus galio (Ga) gozetotido
injekcinis tirpalas, kurio aktyvumas yra iki 1 369 MBg. Galio (®®Ga) gozetotido injekcinio tirpalo
sudétyje taip pat yra vandenilio chlorido ragsties i§ galio-68 chlorido tirpalo.

Galio (*®Ga) gozetotido injekcinis tirpalas yra sterilus, skaidrus, bespalvis tirpalas, skirtas leisti j vena,
kuriame neturi biiti neisStirpusiy daleliy ir kurio pH yra 3,2-6,5.

Reikia laikytis tinkamy aseptikos salygy jtraukiant i§ flakono ir suleidZiant galio (*®Ga) gozetotido
injekcinj tirpala.

Suleidimo procediiros turi biti atlickamos taip, kad buity kuo mazesné vaistinio preparato uzter§imo ir
procediiras atliekanciy Zzmoniy apsvitinimo rizika. Privaloma naudoti veiksmingas nuo spinduliuotés

apsaugancias priemones.

Jeigu kuriuo nors metu ruosiant §j vaistinj preparata pazeidziamas flakono vientisumas, jo vartoti
negalima.

Vaistinio preparato ruo§imo ir radioaktyviojo Zyméjimo pries vartojant instrukcija pateikiama
12 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1692/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2022 m. gruodzio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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11. DOZIMETRIJA

Galis-68 pagaminamas germanio-68/galio-68 (%Ge/®®Ga) generatoriuje, o jo irimo iki stabilaus

cinko-68 pusperiodis yra 68 minutés. Galis-68 suyra tokiu budu:

o 89 % vykstant pozitrony emisijai, kai vidutiné energija yra 836 keV, véliau issiskiriant 511 keV
spinduliuotei dél fotony suirimo (178 %);

o 10 % vykstant orbitiniam elektrony sugavimui (susidaro rentgeno arba Auger emisijos), bei

o 3 % vykstant 13 gama per¢jimui i$ 5 aktyvuotyjy lygiy.

Efektyvioji galio (Ga) gozetotido spinduliuotés dozé yra 0,022 mSv/MBq, dél to susidaro apytikslé
efektyvioji 5,70 mSv spinduliuotés doz¢, o suleistas maksimalus aktyvumas yra 259 MBq.

Po intraveninés galio (%Ga) gozetotido injekcijos suaugusiy pacienty (N = 6) organy ir audiniy
absorbuotos spinduliuotés dozés medianos, jskaitant nustatytus jos intervalus, buvo apskaiciuoti
Sandgren et al, 2019, naudojant ICRP/ICRU vokselio fantomo programing jranga IDAC-Dose 2.1.
Absorbuotos galio (®8Ga) gozetotido spinduliuotés dozés medianos nurodytos 4 lenteléje.

4 lentelé.  Apskaiciuotosios absorbuotos galio (*®Ga) gozetotido spinduliuotés dozés medianos

Absorbuota spinduliuotés dozé (mGy/MBq)!

N=6
Organas Mediana (mGy/MBQ) Intervalas (mGy/MBQ)
Antinksciai 0,048 0,0405 - 0,0548
Galvos smegenys 0,008 0,0065 - 0,0079
Kriitys 0,008 0,0077 — 0,0087
Endosteumas (kauly pavirSius)* 0,011 0,0095 - 0,0110
Akiy lgsiai* 0,0051 0,0047 — 0,0054
Tulzies puslés sienelé 0,027 0,0212 — 0,0343
Sirdies sienelé 0,026 0,0236 — 0,0317
Inkstai* 0,240 0,2000 - 0,2800
Asary liaukos™ 0,110 0,0430 - 0,2000
Kairiosios gaubtinés zarnos sienelé** 0,014 0,0120 - 0,0140
Kepenys* 0,053 0,0380 - 0,0710
Plauciai* 0,016 0,0130-0,0170
Raumenys 0,0083 0,0073 — 0,0086
Stemplé* 0,014 0,0110 - 0,0150
Kasa 0,019 0,0173 - 0,0209
Tiesiosios ir riestinés zarny sienelé 0,013 0,0108 — 0,0149
Raudonieji (aktyviis) kauly ¢iulpai* 0,015 0,0140 - 0,0150
Desiniosios gaubtinés zarnos sienelé** 0,014 0,0120 - 0,0140
Seiliy liaukos* 0,089 0,0740 - 0,1500
Oda* 0,007 0,0059 - 0,0069
Plonyjy zarny sienelé 0,014 0,0129 — 0,0149
Bluznis* 0,046 0,0300 - 0,1000
Skrandzio sienelé* 0,015 0,0150 - 0,0170
Séklidées* 0,009 0,0074 - 0,0089
Uzkracio liauka 0,0081 0,0072 —0,0085
Skydliauké* 0,010 0,0090 - 0,0100
Slapimo piislés sienelé* 0,057 0,0280 — 0,0840
Efektyvioji dozé (mSv/MBq)*? 0,022 0,0204 — 0,0242

* PraneSta Sandgren et al, 2019; visy kity organy spinduliuotés dozés apskai¢iuotos remiantis nuo laiko
priklausomais aktyvumo koeficientais organy Saltiniuose, paskelbtais Siame straipsnyje.

** PraneSta Sandgren kaip viena reikSmé, kuri nurodyta kaip ,,gaubtiné Zarna“.

! Dozés apskaiciuotos naudojant IDAC-Dose 2.1 programine jranga.

2 Duomenys gauti i§ ICRP Publication 103.
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12.  RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA

Paruosimo metodas

1 veiksmas. Paruosimas ir radioaktyvusis zyméjimas

Naudojant Locametz galima tiesiogiai paruosti galio (¥Ga) gozetotido injekcinj tirpala, naudojant
vieng i$ toliau nurodyty generatoriy (Zr. toliau specifines instrukcijas, kaip naudoti kiekvieng
generatoriy):

. Eckert & Ziegler GalliaPharm germanio-68/galio-68 (®®Ge/%®Ga) generatoriy;

. IRE ELIT Galli Ad germanio-68/galio-68 (8Ge/%®Ga) generatoriy.

Reikia taip pat laikytis germanio-68/galio-68 generatoriaus gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.

Galio (*®Ga) gozetotido injekcinj tirpalg reikia paruosti laikantis toliau nurodyty aseptikos procediiry:

a. Nupléskite Locametz flakono dangtelj ir nuvalykite pertvarg tinkamu antiseptiku, tuomet
leiskite pertvarai nudzitti.

b.  Pradurkite Locametz flakono pertvarg sterilia adata, sujungta su 0,2 mikrono steriliu oro filtru,
kad paruosimo proceso metu flakone bty islaikytas atmosferos slégis. Idékite Locametz
flakona j apsauging Svino talpykle.

Atlikite generatoriui specifines paruo§imo ir radioaktyviojo Zyméjimo procediiras, kaip nurodyta
5 lenteléje bei 1 ir 2 pav. Tuomet tgskite nuo 2-0jo veiksmo.

51lentelé. ParuoSimas ir radioaktyvusis Zyméjimas naudojant Eckert & Ziegler GalliaPharm
ir IRE ELIT Galli Ad generatorius

Jeigu naudojamas Eckert & Ziegler Jeigu naudojamas IRE ELIT Galli Ad

GalliaPharm generatorius generatorius

. Prijunkite prie generatoriaus i§éjimo vamzdelio sterilig iStekéjimo adatg (21G-23G dydzio)
luer jungtimi.

o Prijunkite Locametz flakong tiesiai prie generatoriaus i$¢jimo vamzdelio jdurdami istekéjimo
adatg pro gumos kamscio pertvara.

. Eliuatg i§ generatoriaus i$leiskite tiesiai ] Locametz flakona.

Eliuato paruo§imo procediirg atlikite rankiniu Pries pradedant procediira, prijunkite Locametz

btidu arba naudodami pompa, atsizvelgiant j flakong per ventiliacijos adatg su 0,2 mikrono

generatoriaus naudojimo instrukcija. steriliu oro filtru prie flakono su vakuumu

(maziausiai 25 ml tiirio), naudodami sterilia
adatg (21G-23G dydZio), arba prie pompos.

IStirpinkite liofilizuotus miltelius 5 ml eliuato. I$tirpinkite liofilizuotus miltelius 1,1 ml eliuato.

Baigus procediira, atjunkite Locametz flakona Baigus procediira, pirmiausia istraukite sterilia
nuo generatoriaus iStraukdami i§ gumos kams¢io | adatg i§ flakono su vakuumu arba atjunkite
pertvaros iStekéjimo adatg ir ventiliacijos adatg | vakuumo pompa, kad Locametz flakone

su 0,2 mikrono steriliu oro filtru. Tuomet vieng | atkurtuméte atmosferos slégj; tuomet atjunkite

kartg apverskite Locametz flakong ir vél flakong nuo generatoriaus iStraukdami i§ gumos

pastatykite vertikaliai aukStyn. kams§cio pertvaros ir iStekéjimo adata, ir
ventiliacijos adatg su 0,2 mikrono steriliu oro
filtru.
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1 pav. Paruosimo ir radioaktyviojo Zyméjimo procediira naudojant Eckert & Ziegler
GalliaPharm generatoriy

5ml HCI
0,1M
* %8Ga su HCI
8Ge/*®Ga
generatorius ‘-
20-30°C
4. vertikaliai 5 min.
Liofilizuoti galio (%Ga)
milteliai gozetotidas
2 pav. ParuoS$imo ir radioaktyviojo Zyméjimo procediira naudojant IRE ELIT Galli Ad
generatoriy
1,1 ml HCI
01M
- %Ga su HCI
8Ge/%Ga !
generatorius | Vakuumas
20-30°C
J&  vertikaliai
4 5 min.

&

Liofilizuoti galio (®3Ga)
milteliai gozetotidas
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2 veiksmas. Inkubacija

a. Palaikykite Locametz flakong vertikaliai auk$tyn kambario temperattiroje (20-30 °C) bent
5 minutes neplakant ir nemaisant.

b.  Po 5 minu¢iy jvertinkite bendrajj flakono su galio (%8Ga) gozetotido injekciniu tirpalu
radioaktyvuma, naudodami dozés kalibratoriy ir uzrasykite rezultata.

C. Atlikite kokybés kontrolg, naudodami rekomenduojamus metodus, kad jsitikintuméte, jog
vaistinis preparatas atitinka specifikacijas (zr. 3 veiksma).

d.  Iki panaudojimo laikykite Locametz flakong su galio (®3Ga) gozetotido injekciniu tirpalu
vertikaliai aukStyn apsauginéje §vino talpykléje zemesnéje kaip 30 °C temperattroje.

e. | Locametz flakong pridéjus galio-68 chlorido, galio (%Ga) gozetotido injekcin; tirpalg reikia
suvartoti per 6 valandas.

3 veiksmas. Specifikacijos ir kokybés kontrolé
Atlikite 6 lenteléje nurodytus kokybés kontrolés veiksmus uz §vino stiklo, kad apsisaugotuméte nuo
radioaktyviosios spinduliuoteés.

6 lentelé.  Galio (%Ga) gozetotido injekcinio tirpalo specifikacijos

Testas Priimtinumo Kriterijai Metodas
ISvaizda Skaidrus, bespalvis tirpalas be Apzitira

neistirpusiy daleliy
pH 3,2-6,5 pH indikatoriaus juostelés
Zyméjimo Nesujungty galio-68 tipy <3 % Plono sluoksnio chromatografijos
efektyvumas metodas (i$samiau Zr. toliau)

Nustatykite galio (®3Ga) gozetotido injekcinio tirpalo Zyméjimo efektyvuma, naudodami plono
sluoksnio chromatografijos metoda (angl. instant thin layer chromatography, ITLC).

ITLC atlikite naudodami ITLC SG juosteles ir amonio acetato 1M: metanolio (1:1 V/V) tirpala
mobiliojoje fazéje.

ITLC metodas

a. Paruoskite ITLC SG juostele 6 cm atstumu nuo aplikacijos tasko (t. y. 7 cm atstumu nuo ITLC
juostelés apatinio krasto).

b. Nuskenuokite ITLC SG juostelg radiometriniu ITLC skaneriu.

C. Apskaic¢iuokite Zzyméjimo efektyvuma analizuodami chromatogramos pikus. Nenaudokite
paruosto ir radioaktyviai pazyméto preparato, jeigu nesujungty galio-68 tipy procentiné dalis
(%) yra didesné nei 3 %.

Islikimo faktoriaus (angl. retention factor, Rf) specifikacijos nurodytos toliau:

o Nesujungty galio-68 tipy, Rf = 0-0,2;
. Galio (%8Ga) gozetotido, Rf = 0,8-1.
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4 veiksmas. Suleidimas

a.

b.

Reikia laikytis tinkamy aseptikos ir apsaugos nuo spinduliuotés saglygy jtraukiant i§ flakono ir
suleidziant galio (®Ga) gozetotido injekcin; tirpalg (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Prie$ naudojimg apzitirékite paruosta galio (8Ga) gozetotido injekcin; tirpalg, laikydami uz
apsauginio $vino stiklo, kad apsisaugotuméte nuo jonizuojanciosios spinduliuotés. Galima
naudoti tik skaidry, bespalvj tirpala, kuriame néra neistirpusiy daleliy (zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Po paruo$imo ir radioaktyviojo Zyméjimo galio (%Ga) gozetotido injekcinj tirpalg galima
praskiesti injekciniu vandeniu arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuziniu tirpalu iki
galutinio 10 ml tario. Naudojant IRE ELiT Galli Ad generatoriy, reikia praskiesti iki maziausio
4 ml turio, siekiant sumazinti osmoliskuma.

Pries suleisdami pacientui, naudodami vienadozj §virkstg su prijungta sterilia adata

(21G-23G dydzio) bei nuo spinduliuotés apsaugantj ekrana, aseptinémis salygomis jtraukite i$
flakono paruostg galio (%Ga) gozetotido injekcinj tirpalg (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Bendrajj Svirksto radioaktyvumga reikia patikrinti dozés kalibratoriumi pries pat suleidziant galio
(®8Ga) gozetotido pacientui ir i8kart po to. Dozés kalibratorius turi biiti tinkamai sukalibruotas ir
atitikti tarptautinius standartus (zr. 4.2 skyriy).

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

13040 Saluggia (VC)

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries tiekiant Locametz j rinkg kiekvienoje Salyje nar¢je registruotojas privalo suderinti su nacionaline
kompetentinga institucija mokomosios programos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos
priemones, platinimo biidus ir visus kitus programos aspektus.

Mokymo programa skirta sumazinti PET vaizdinimo interpretavimo klaidy rizika.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstyb¢je nar¢je, j kurios rinkg yra tiekiamas Locametz,
gydytojai, turintys kvalifikacijg interpretuoti PET vaizdus savo Salyje, ir kurie, kaip tikimasi, skirs

galio (®Ga) gozetotida, turéty prieiga prie savarankisko mokymosi medziagos, taip siekiant sumazinti
PET vaizdinimo interpretavimo klaidy rizika.
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Locametz mokomaja medziaga sveikatos priezitiros specialistams [galio (®Ga) gozetotido vaizdinimo
interpretavimo mokymy medZiagg] sudaro toliau nurodyta svarbiausia informacija.

Jvadas apie galio (®®Ga) gozetotida.
Biocheminiai pagrindai:

o cheminé struktiira;

o PSMA;

o) jsisavinimo mechanizmas.

Suleidimo pacientui ir skenavimo protokolas:
o) paciento paruoSimas;

o suleidimo rekomendacijos;
o skenavimo protokolas.
Vaizdy skaitymo ir interpretavimo gairés:

o) specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojant Locametz;
o rekomendacijos ir praktiniai patarimai;
o PSMA vizualinio vertinimo baly skalé.

PSMA PET metodika kity vaizdinimo biidy ir histopatologiniy tyrimy kontekste.

Galio (®Ga) gozetotido PET vaizdy interpretavimas pagal skirtingus vartojimo scenarijus ir
iSsamios atvejo analizés apzvalgos (eksperty pateiktos atvejy analizés su vaizdy interpretavimu,
iskaitant papildomg vaizdo medziaga):

o fiziologinis galio (®Ga) gozetotido pasiskirstymas;

o pradinés ligos stadijos nustatymas pacientams, kuriems yra didelés rizikos PV, prie§
paskiriant pirmajj radikalaus gydymo biida;
o po pirmojo radikalaus gydymo jtariamas PV recidyvas pacientams, kuriems didéja

prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracija serume (jskaitant atvejus su anks¢iau
skirta furozemido injekcija arba Sios injekcijos neskyrus);

o PSMA teigiamu progresuojanciu metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos véziu
(mKAPV) serganciy pacienty, kuriems tikslingas PSMA veikiantis gydymas,
identifikavimas;

o retos lokalizacijos;

o PSMA ekspresija Kituose piktybiniuose navikuose;

o galimos klaidos.

Savivertinimo testas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Locametz 25 mikrogramai rinkinys radiofarmaciniam preparatui
gozetotidum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Flakone yra 25 mikrogramai gozetotido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, gentizo rugstis, natrio acetatas trihidratas. Daugiau informacijos zr. pakuotés
lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Rinkinys radiofarmaciniam preparatui

1 flakonas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Daugiadoziam vartojimui.

Naudoti paruosimui ir radioaktyviajam Zyméjimui su galio-68 chlorido tirpalu, paruostu
germanio-68/galio-68 generatoriuje.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Paruostas vaistas yra radioaktyvus.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo laikyti vertikaliai auksStyn zemesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje ir suvartoti per 6 valandas.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries paruos$ima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1692/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU MILTELIAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Locametz 25 ug rinkinys radiofarmaciniam preparatui
gozetotidum
Po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo leisti | vena

| 2. VARTOJIMO METODAS

Naudoti paruosimui ir radioaktyviajam Zyméjimui su galio-68 chlorido tirpalu, paruostu
germanio-68/galio-68 generatoriuje.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

25 g

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE, KURIA REIKIA PRIKLIJUOTI PRIE APSAUGINES TALPYKLES PO
RADIOAKTYVIOJO ZYMEJIMO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Locametz 25 mikrogramai
galio (®8Ga) gozetotido injekcinis tirpalas
Leisti | vena

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP Laikas/Data

Po radioaktyviojo zyméjimo suvartoti per 6 valandas.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Bendrasis aktyvumas: MBq

Bendrasis taris: ml

Kalibravimo laikas: Laikas/Data
6. KITA

Laikyti vertikaliai auks$tyn zemesngje kaip 30 °C temperatiiroje.

Radioaktyvusis diagnostinis preparatas
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Locametz 25 mikrogramai rinkinys radiofarmaciniam preparatui
gozetotidas (gozetotidum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ Jums paskiriant Sio vaisto, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris priziiirés
procediira.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Locametz ir kam jis skiriamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant Locametz
Kaip skiriamas Locametz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikomas Locametz

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR .

1. Kas yra Locametz ir kam jis skiriamas

Kas yra Locametz
Sis vaistas yra radiofarmacinis preparatas, vartojamas tik diagnostikai.

Locametz sudétyje yra medziagos, vadinamos gozetotidu. Prie$ vartojima gozetotidas (flakone esantys
milteliai) sujungiami su radioaktyvia medziaga, vadinama galiu-68, tuomet gaunamas galio (**Ga)
gozetotido tirpalas (8i procedira vadinama radioaktyviuoju Zyméjimu).

Kam Locametz skiriamas

Po radioaktyviojo Zyméjimo su galiu-68, Locametz vartojamas atliekant medicinine vaizdinimo

procediirg, vadinamg pozitrony emisijos tomografija (PET), siekiant prostatos véZiu sergantiems

suaugusiesiems nustatyti specifines vézio lasteles su prostatos specifiniu membranos antigenu (PSMA)
vadinamu baltymu suaugusiesiems. Tai atliekama siekiant:

- i$siaiSkinti, ar prostatos vézys i$plito j limfmazgius ir kitus audinius uz prostatos riby, pries
paskiriant pirmajj radikalaus gydymo biidg (pvz., gydyma, apimantj chirurginj prostatos
pasalinima, radioterapijg);

- identifikuoti véZines lasteles, kai jtariamas prostatos véZio atsinaujinimas pacientams po
pirmojo radikalaus gydymo;

- i$siaiskinti, ar pacientams, kuriems nustatytas progresuojantis iSplitgs kastracijai atsparus
prostatos vezys, gali biti taikomas specifinis gydymas, vadinamasis PSMA veikiantis gydymas.

Kaip veikia Locametz

Suleistas pacientui galio (®3Ga) gozetotidas prisijungia prie ty vézio lgsteliy, kuriy pavirSiuje yra
PSMA baltymas; tokiu biidu Sias lasteles gali pamatyti branduolinés medicinos gydytojas, atlikdamas
PET medicininio vaizdinimo procediirg. Tai gydytojui ir branduolinés medicinos gydytojui suteikia
vertingos informacijos apie Juisy liga.

27



Galio (%8Ga) gozetotido vartojimas lemia nedidele jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija.
Gydytojas ir branduolinés medicinos gydytojas jvertino, kad procediiros su §iuo radiofarmaciniu
preparatu metu gaunama klinikiné nauda virsija ap$vitos keliama rizika.

Jeigu turite kokiy nors klausimy apie tai, kaip Locametz veikia arba kodél §is vaistas buvo ||Jums
paskirtas, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja.

2. Kas zZinotina prieS Jums skiriant Locametz

Locametz skirti draudziama
- jeigu yra alergija gozetotidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos i$vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su branduolinés medicinos gydytoju, prie§ Jums skiriant Locametz, jeigu Jus sergate bet
kuriuo kito tipo véziu, kadangi tai gali turéti jtakos vaizdy interpretavimui.

Locametz vartojimas lemia nedidele jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija. Kartotiné ekspozicija
spinduliuote gali didinti véZio atsiradimo rizikg. Branduolinés medicinos gydytojas Jums paaiskins
butinas apsaugos nuo spinduliuotés priemones (zZr. 3 skyriy).

Pries skiriant Locametz Jiis turétuméte

- Turétumeéte gerti daug vandens, kad Jusy organizme bty pakankamas skysciy kiekis ir
galétuméte pasisSlapinti pries$ pat atlieckant PET medicininio vaizdinimo procediira bei kaip
galima dazniau Slapintis pirmasias valandas po vaisto suleidimo.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, kadangi neturime
duomeny apie vaisto poveikj Sios amziaus grupés pacientams.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Locametz néra skirtas vartoti moterims. Visi radiofarmaciniai preparatai, jskaitant Locametz, gali
pakenkti negimusiam kudikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Locametz galéty paveikti Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Locametz sudétyje yra natrio
Kiekvienoje §io vaisto injekcijoje yra 28,97 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 1,5 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip skiriamas Locametz

Yra griezti jstatymai dél radiofarmaciniy preparaty vartojimo, tvarkymo ir utilizavimo. Locametz bus
naudojamas tik specialiose kontroliuojamose patalpose. Sj radiofarmacinj preparata tvarkys ir Jums
suleis tik tie specialistai, kurie i¥mokyti ir kvalifikuoti jj naudoti saugiai. Sie asmenys atidziai
pasirtpins, kad $is radiofarmacinis preparatas btity haudojamas saugiai, ir nuolat informuos Jus apie
savo veiksmus.

Procediirg priziiirintis branduolinés medicinos gydytojas nuspres, kokj Locametz kiekj reikia suleisti
Jasy atveju. Tai bus maziausias kiekis, kurio reikia tinkamai informacijai gauti.

Iprastai suaugusiesiems rekomenduojamas suleidziamo vaisto kiekis yra 1,8-2,2 MBq (megabekerelio,
radioaktyvumui jvertinti naudojamo matavimo vieneto) kilogramui kiino svorio, skiriant nuo

maziausio 111 MBq kiekio iki didziausio 259 MBq kiekio.
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Locametz skyrimas ir procediiros atlikimas
Paruostas ir radioaktyviai pazymétas Locametz létai suleidziamas j veng. PET tyrimas Jums bus
atliktas praéjus 50-100 minuc¢iy nuo Locametz suleidimo.

Procediiros trukmé
Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprasting Sios procediiros trukme.

Po Locametz suleidimo Jiis turétuméte
- Toliau gerti daug vandens, kad Jusy organizme biity pakankamas skysciy kiekis ir galétuméte
kuo dazniau slapintis, siekiant pasalinti radiofarmacinj preparatg i$ Jisy organizmo.

Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus, jeigu Jums reikéty laikytis kokiy nors specialiy
apsauginiy priemoniy po $io vaisto suleidimo. Jeigu turite kokiy nors klausimy, kreipkités j
branduolinés medicinos gydytoja.

Ka daryti, jeigu Jums buvo skirta per didelé Locametz dozé?

Locametz perdozavimas mazai tikétinas, kadangi Jums bus skirta tik viena doz¢, kurig atidziai
kontroliuos ir procediirg prizitirés branduolinés medicinos gydytojas. Taciau perdozavimo atveju Jums
bus paskirtas tinkamas gydymas. Jums gali biiti nurodyta gerti daug skysc¢iy ir daznai $lapintis,
siekiant pasalinti radiofarmacinj preparatg i§ Jiisy organizmo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Locametz skyrimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja,

v —

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis. Jeigu Sie Salutiniai reiSkiniais tampa sunkiais,
pasakykite apie tai branduolinés medicinos gydytojui.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- nuovargis.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- pykinimas;

- viduriy uzkietéjimas;

- vémimas,

- viduriavimas;

- burnos sausmé;

- injekcijos suleidimo vietos reakcijos, pavyzdziui, kraujosruva, niezéjimas ar Silumos pojtis
(injekcijos vietos reakcijos);

- Saltkreétis.

Sio radiofarmacinio preparato naudojimas susijes su nedidelio jonizuojanciosios spinduliuotés kiekio
poveikiu, kuris susijes su nedidele véZzio ir apsigimimy atsiradimo rizika.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikomas Locametz

Jums nereikés laikyti Sio vaisto. Uz Sio vaisto laikyma atitinkamose patalpose atsako specialistas.
Radiofarmacinius preparatus reikia laikyti pagal nacionalines radioaktyviyjy medziagy taisykles.

Toliau pateikta informacija skirta tik specialistams:

- Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Locametz vartoti
draudziama. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Prie§ paruos$ima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

- Po paruosimo ir radioaktyviojo zyméjimo laikyti vertikaliai aukstyn zemesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje. Suvartoti per 6 valandas.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Locametz sudétis

- Veiklioji medZiaga yra gozetotidas. Viename flakone yra 25 mikrogramai gozetotido.
Pagalbinés medziagos yra: gentizo rugstis, natrio acetatas trihidratas ir natrio chloridas (zr.
2 skyriaus poskyrj ,,Locametz sudétyje yra natrio®).

Locametz iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Locametz yra daugiadozis rinkinys radiofarmaciniam preparatui, kurio sudétyje yra vienas flakonas su
baltais liofilizuotais milteliais (milteliais injekciniam tirpalui).

Siame rinkinyje néra galio-68.

Po paruosimo ir radioaktyviojo Zyméjimo Locametz sudétyje yra sterilus galio (Ga) gozetotido
injekcinis tirpalas, kurio aktyvumas yra iki 1 369 MBg.

Po paruosimo galio (8Ga) gozetotido injekcinio tirpalo sudétyje taip pat yra vandenilio chlorido
rugsties.

Pakuotés dydis: 1 flakonas.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

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

13040 Saluggia (VC)

Italija
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Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
BIOKOXMOX 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 88 04 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

BIOKOXMOX AEBE SAM Nordic

TnA: +30 22920 63900 Tel: +46 8 720 58 22

n

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SAM Nordic Novartis Ireland Limited
Zviedrija Tel: +44 1276 698370

Tel: +46 8 720 58 22

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Vaistinio preparato pakuotéje kaip atskiras dokumentas pateikiama i§sami Locametz preparato
charakteristiky santrauka (PCS), siekiant sveikatos priezitiros specialistams suteikti papildomos

mokslinés ir praktinés informacijos apie Sio radiofarmacinio preparato skyrimg ir vartojima.

Ziarekite PCS.
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