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Locametz (gozetotido)
Um resumo sobre Locametz e porque esta autorizado na UE

O que é Locametz e para que é utilizado?

Locametz é um medicamento de diagndstico utilizado em adultos com cancro da prdstata detetar
células do cancro da prostata com uma proteina denominada antigénio de membrana especifico da
prostata (PSMA), através de um exame de imagiologia chamado tomografia de emissdo de positrées
(PET).

E utilizado:

e para determinar se o cancro da prostata se espalhou para os ganglios linfaticos e outros tecidos
fora da préstata antes do inicio da terapéutica curativa;

e para determinar se o cancro da prostata reapareceu em doentes com aumento dos niveis séricos
de antigénio especifico da préstata (PSA) apds uma terapéutica curativa anterior;

e para determinar se os doentes tém cancro da prdstata resistente a castragdo matastatico positivo
para o PSMA, para os quais seja indicada uma terapéutica especifica designada terapéutica dirigida
ao PSMA. O cancro da préstata resistente a castracao metastastico € um cancro que se espalhou
para outras partes do corpo apesar do tratamento para reduzir os niveis de testosterona, incluindo
a remocao cirurgica dos testiculos.

Antes da utilizacdo, o medicamento é acoplado (radiomarcado) com uma substancia radioativa
denominada galio (°8Ga), para que possa transportar a radioatividade para o local das células
cancerosas e permitir a detecdo destas células através de PET.

Locametz contém a substancia ativa gozetotido.

Como se utiliza Locametz?

O medicamento sé pode ser administrado numa instalagdo destinada a medicina nuclear por
profissionais de saide com formacado e especializagdo técnica na utilizacdo e manuseamento de
agentes de diagndstico de medicina nuclear.

Locametz nunca € administrado por si s6 ao doente. Antes de ser administrado, é radiomarcado com
galio (°8Ga). Depois da radiomarcacdo, Locametz é administrado por injegcdo lenta numa veia, numa
dose que depende do peso do doente; apos a injecdo, € feito um exame de PET.
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Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Locametz, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Locametz?

A substancia ativa de Locametz, o gozetotido, liga-se ao PSMA, que se encontra em grande nimero na
superficie da maioria das células do cancro da préstata. Quando Locametz é radiomarcado com galio
(%8Ga) e administrado a um doente, liga-se ao PSMA, é absorvido pelas células e emite radiagdo, que
pode ser detetada com um exame PET. Isto permite aos médicos ver onde se encontram as células
cancerosas no organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Locametz durante os estudos?

Varios estudos publicados corroboraram a utilidade do gozetotido radiomarcado com galio (68Ga) como
medicamento de diagndstico sensivel e preciso para detetar se o cancro reapareceu ou se propagou,
ou se as células cancerosas contém PSMA,

Quais sao os riscos associados a Locametz?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Locametz radiomarcado com galio (58Ga) sao
cansacgo (que pode afetar até 1 em cada 10 pessoas), naduseas (sensagdo de enjoo), obstipacdo (prisdo
de ventre) e vomitos (que podem afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Para a lista completa de restrigées de utilizagdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Locametz, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi autorizado o Locametz na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que a utilizacdo de Locametz radiomarcado com galio
(58Ga) estava bem documentada na literatura cientifica, com dados que indicam que Locametz
radiomarcado com galio (68Ga) pode representar uma melhoria em relagdo aos métodos existentes
para a detecdo do cancro da préstata que ainda ndo tenha sido tratado ou que tenha reaparecido ou
para a identificacdo de doentes para os quais seja indicada a terapéutica dirigida ao PSMA. Os efeitos
secundarios de Locametz foram geralmente ligeiros e o seu perfil de seguranga foi considerado
aceitavel. A Agéncia concluiu que os beneficios de Locametz sdo superiores aos seus riscos € o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Locametz?

A empresa responsavel pela comercializacdo de Locametz fornecerd material educacional aos médicos
gue se prevé que utilizem Locametz radiomarcado com galio (°8Ga) para apoiar a interpretacdo de
exames PET.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Locametz.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacgdo de Locametz sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Locametz sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Locametz

Para informacoes adicionais sobre Locametz, consulte o sitio da internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/locametz
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