ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacién sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Locametz 25 microgramos equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
El vial contiene 25 microgramos de gozetotida.
El radionucleido no esté incluido en el equipo.

Excipiente con efecto conocido

El vial contiene 28,97 mg de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica

Un vial de polvo liofilizado blanco (polvo para solucién inyectable).

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Locametz, tras el marcaje radiactivo con galio-68, esta indicado para la deteccion de lesiones positivas

al antigeno prostatico de membrana (PSMA) mediante tomografia por emisién de positrones (PET) en
adultos con cancer de prostata (CaP) en los siguientes escenarios clinicos:

o Estadificacién inicial de pacientes con CaP de alto riesgo antes de la terapia curativa inicial.

o Sospecha de recidiva de CaP en pacientes con niveles crecientes de antigeno prostatico
especifico (PSA) en suero después de la terapia curativa inicial.

. Identificacion de pacientes con cancer de prostata resistente a la castracion metastasico

progresivo positivo a PSMA (CPRCm) para los que esta indicada la terapia dirigida con
PSMA (ver seccion 4.4).

4.2  Posologia y forma de administracion
El medicamento sélo deben administrarlo profesionales sanitarios entrenados con experiencia técnica

en el empleo y manipulacién de agentes diagnosticos para medicina nuclear y inicamente en
instalaciones designadas para la practica de la medicina nuclear.

Posologia

La dosis recomendada de galio (®3Ga)-gozetotida es de 1,8-2,2 MBgq/kg de peso corporal, con una
dosis minima de 111 MBq hasta una dosis méxima de 259 MBgq.



Poblaciones especiales
Edad avanzada
No se requiere ajuste de dosis en pacientes de 65 afios 0 mas.

Insuficiencia renal

No hay datos con galio (8Ga)-gozetotida en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave/en
estadio terminal. No se considera necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver
seccién 5.2).

Insuficiencia hepética
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepética (ver seccion 5.2).

Poblacidn pediatrica
El uso de Locametz en la poblacion pediatrica para la identificacion de lesiones positivas a PSMA en
el cancer de prostata no es apropiado.

Forma de administracion

Este medicamento es para uso intravenoso y multidosis. Se debe reconstituir y marcar radiactivamente
antes de su administracion al paciente.

Después de la reconstitucion y el marcaje radiactivo, la solucion de galio (*®Ga)-gozetotida se debe
administrar mediante una inyeccion intravenosa lenta. Se debe evitar la extravasacion local que
produciria la irradiacion inadvertida del paciente y los artefactos en las imagenes. La inyeccién debe ir
seguida de un lavado intravenoso con una solucién inyectable estéril de cloruro de sodio de 9 mg/mi
(0,9%) para garantizar la administracion completa de la dosis.

La radiactividad total en la jeringa se debe verificar con un calibrador de dosis inmediatamente antes y
después de la administracién al paciente. El calibrador de dosis debe estar calibrado y cumplir con la
normativa internacional. Se deben seguir las instrucciones relativas a la dilucion de la solucion de
galio (®Ga)- gozetotida (ver seccion 12).

Para la preparacion del paciente, ver seccién 4.4.

Para consultar las instrucciones sobre la reconstitucion y el marcaje radiactivo del medicamento antes
de la administracion, ver seccién 12.

Adquisicion de imagenes

La adquisicion de imagenes de PET con galio (*8Ga)-gozetotida se debe realizar escaneando todo el
cuerpo comenzando en la mitad del muslo y continuando hasta la base del craneo. Las imagenes de
PET se deben obtener entre 50 y 100 minutos después de la administracion intravenosa de la solucion
de galio (%Ga)-gozetotida.

La hora de inicio y la duracién de la adquisicion de las imagenes se adaptaran al equipo utilizado y a
las caracteristicas del paciente y del tumor, con el fin de obtener iméagenes de la mejor calidad posible.

Se recomienda el uso de tomografia computarizada (TC) o resonancia magnética nuclear (RMN) para
la correccion de la atenuacion.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a
cualquiera de los componentes del radiofarmaco marcado.



4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

Justificacion del riesgo/beneficio individual

Para todos los pacientes, la exposicién a la radiacidn debe estar justificada en funcién del posible
beneficio. En todos los casos, la actividad administrada debe ser tan baja como sea razonablemente
posible para obtener la informacion diagnéstica requerida.

Hasta la fecha no existen datos de resultados que informen sobre el manejo posterior de pacientes con
enfermedad de alto riesgo cuando se utiliza PSMA PET/TC para la estadificacion inicial.

La experiencia del uso de PET con galio (®®Ga)-gozetotida para la seleccion de pacientes para terapia
basada en PSMA se limita a pacientes con cancer de prostata resistente a la castracién metastasico
progresivo (CPRCm) que han sido tratados por la via de la inhibicién del receptor de andrégenos (RA)
y con quimioterapia basada en taxanos, y a una seleccién de pacientes que seran tratados con lutecio
(*"Lu) vipivotida tetraxetano. Es posible que la relacién riesgo-beneficio no se pueda generalizar a
otros tipos de terapia basada en PSMA y pacientes con CPRCm con diferentes tratamientos previos.

Riesgo de la radiacion

Galio (*®Ga)-gozetotida contribuye al total de la radiacion acumulada a largo plazo por el paciente, que
se asocia con un mayor riesgo de cancer. Se debe garantizar que los procedimientos de manipulacién,
reconstitucion y marcaje radiactivo son seguros para proteger a los pacientes y a los profesionales
sanitarios de la exposicion no intencionada a la radiacion (ver secciones 6.6 y 12).

Interpretacion de las imégenes obtenidas con galio (8Ga) gozetotida

Las imagenes de PET con galio (8Ga)-gozetotida se deben interpretar mediante evaluacion visual. La
sospecha de lesiones malignas se basa en la captacion de galio (®3Ga)-gozetotida en comparacion con
el fondo tisular.

La captacion de galio (*®Ga)-gozetotida no es especifica del cancer de préstata y puede ocurrir en
tejidos normales (ver seccién 5.2), otros tipos de canceres y procesos no malignos, conduciendo
potencialmente a resultados falsos positivos. Se observa de una moderada a una alta captacién
fisioldgica de PSMA en los rifiones, las glandulas lagrimales, el higado, las glandulas salivales y la
pared de la vejiga urinaria. Los resultados falsos positivos incluyen, entre otros, carcinoma de células
renales, carcinoma hepatocelular, cancer de mama, cancer de pulmén, enfermedades dseas benignas
(p. j. enfermedad de Paget), sarcoidosis/granulomatosis pulmonar, gliomas, meningiomas,
paragangliomas y neurofibromas. Los ganglios pueden imitar los ganglios linfaticos.

El resultado diagndstico con galio (8Ga)-gozetotida puede verse afectado por los niveles séricos de
PSA, los tratamientos dirigidos a los receptores de androgenos, el estadio de la enfermedad vy el
tamafio de los ganglios linfaticos malignos (ver seccién 5.1).

Las imagenes PET con galio (*®Ga)-gozetotida deben ser interpretadas Gnicamente por lectores
capacitados en la interpretacion de imagenes PET con galio (®3Ga)-gozetotida. Los resultados de las
imagenes PET con galio (®®Ga)-gozetotida siempre se deben interpretar junto con otros métodos de
diagnéstico (incluida la histopatologia) y se deben confirmar con estos antes de iniciar un cambio
posterior en el tratamiento del paciente.

Preparacion del paciente

Los pacientes deben estar bien hidratados antes de la administracion con galio (Ga)-gozetotida y se
les debe recomendar que orinen inmediatamente antes de la misma y con frecuencia durante las
primeras horas después de la obtencion de las imagenes para reducir la exposicion a la radiacion.



Advertencias especificas

Contenido en sodio
Este medicamento contiene 28,97 mg de sodio por inyeccion, equivalente al 1,5% de la ingesta
méaxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

PH &cido y extravasacion

El pH bajo del galio (®Ga)-gozetotida puede provocar reacciones en el lugar de la inyeccion después
de la administracién. La extravasacién accidental puede causar irritacion local debido al pH &cido de
la solucidn. Los casos de extravasacion se deben manejar de acuerdo con las guias de la institucion.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Segun los estudios de interaccion in vitro, no se espera que galio (®Ga)-gozetotida tenga una
interaccién clinicamente significativa con otros medicamentos (ver seccion 5.2). No se han realizado
estudios de interaccion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Locametz no esta indicado para su uso en mujeres. No hay datos sobre el uso de galio (®®Ga)-
gozetotida en mujeres. No se han realizado estudios de toxicidad para la reproduccién en animales con
galio (®®Ga) gozetotida. Sin embargo, todos los radiofarmacos, incluido galio (®3Ga) gozetotida, tienen
el potencial de causar dafio fetal.

Lactancia

Locametz no esta indicado para su uso en mujeres. No hay datos sobre los efectos de galio (3Ga)-
gozetotida en lactantes o en la produccion de leche materna. No se han realizado estudios de lactancia
en animales con galio (°®®Ga) gozetotida.

Fertilidad

No hay datos sobre el efecto de galio (®Ga)-gozetotida en la fertilidad humana.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de galio (Ga)-gozetotida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

La exposicion a la radiacion ionizante esté relacionada con la induccion de canceres y la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios. Dado que la dosis efectiva es de 0,0166 mSv/MBq, con una dosis
maxima recomendada de 259 MBq (4,3 mSv), se espera que estas reacciones adversas ocurran con
baja probabilidad.

Se produjeron reacciones adversas de leves a moderadas en pacientes que recibieron galio (®Ga)-
gozetotida, con la excepcion de un episodio de fatiga de grado 3 (0,1%).

Las reacciones adversas mas frecuentes incluyen fatiga (1,2%), nauseas (0,8%), estrefiimiento (0,5%)
y vomitos (0,5%).



Tabla de reacciones adversas

El perfil de seguridad de galio (®Ga)-gozetotida a una dosis mediana por peso corporal de 1,9 MBg/kg
(rango: 0,9-3,7 MBqg/kg) se evalu6 en 1 003 pacientes con cancer de prostata metastasico resistente a
la castracion que recibieron el tratamiento estandar de eleccion a criterio del médico (estudio
VISION).

Las reacciones adversas (Tabla 1) se muestran segun la clasificacion por érganos y sistemas
MedDRA. Dentro de cada clasificacion de 6rgano o sistema, las reacciones adversas se clasifican por
frecuencia, con las reacciones mas frecuentes en primer lugar. Ademas, la categoria de frecuencia
correspondiente a cada reaccion adversa se basa en la siguiente convencion (CIOMS 111): muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100); raras

(>1/10 000 a <1/1 000); muy raras (<1/10 000).

Tabla 1 Reacciones adversas observadas con galio (®®Ga)-gozetotida

Clasificacion por érganos y sistemas Categoria de frecuencia | Reaccion adversa
Poco frecuentes Néauseas
Poco frecuentes Estrefiimiento
Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes VOmitos
Poco frecuentes Diarrea
Poco frecuentes Sequedad bucal
Frecuentes Fatiga
Trastornos generales y alteraciones en el Reacciones en el lugar de la
lugar de administracién Poco frecuentes inyeccion?
g Yy
Poco frecuentes Escalofrios

1 Las reacciones en el lugar de la inyeccion incluyen: hematoma en el lugar de la inyeccién, calor en la zona de la
inyeccidn, picor en la zona de la inyeccion

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En el caso de la administracion de una sobredosis de radiacion con galio (®Ga)-gozetotida, la dosis
absorbida por el paciente debe reducirse en lo posible aumentando la eliminacion del radionucleido del
organismo mediante hidratacion y vaciado frecuente de la vejiga. Podria ser de utilidad estimar la
dosis efectiva de radiacion que se ha aplicado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmacos diagndsticos, otros radiofarmacos diagnosticos para la
deteccion de tumores, codigo ATC: V091X14

Mecanismo de accion

El galio (°*®Ga)-gozetotida se une a las células que expresan PSMA, incluidas las células malignas del
cancer de prostata, que sobreexpresan PSMA. El galio-68 es un radionucleido con un rendimiento de
emision que permite obtener imagenes PET. Segun la intensidad de las sefiales, las imagenes PET
obtenidas con galio (8Ga)-gozetotida indican la presencia de la proteina PSMA en los tejidos.
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Efectos farmacodindmicos

A las concentraciones quimicas que se utilizan para las exploraciones diagndsticas, el galio (®8Ga)-
gozetotida no tiene ningln efecto farmacodinamico.

Eficacia clinica y sequridad

La sensibilidad y la especificidad de galio (®3Ga)-gozetotida se evaluaron en los dos estudios
prospectivos siguientes:

En el estudio van Kalmthout et al, 2020, 103 pacientes varones adultos con cancer de prdstata con
confirmacion por biopsia y caracteristicas de riesgo intermedio y alto indicados para una diseccién de
los ganglios linfaticos pélvicos extendida (DGLPe) se sometieron a iméagenes PET/TC con galio
(®8Ga)-gozetotida. Las exploraciones PET/TC fueron leidas por dos lectores ciegos independientes y la
DGLPe fue el estandar de referencia histopatologico para 96 de 103 (93%) pacientes. En la Tabla 2 se
resumen la sensibilidad, la especificidad y el valor predictivo positivo y negativo (VPP y VPN,
respectivamente) de las imagenes PET/TC con galio (®8Ga)-gozetotida para detectar metastasis en los
ganglios linfaticos.

Tabla 2 Resultados de eficacia en pacientes con cancer de préstata en estadificacion inicial
con confirmacion por biopsia

Basado en el paciente
N=96"
Sensibilidad (95% IC) 42% (27, 58)
Especificidad (95% IC) 91% (79, 97)
VPP 77% (54, 91)
VPN 68% (56, 78)
! Poblacién evaluable

El consenso entre lectores fue k = 0,67 para los 2 lectores ciegos independientes. De los 67 ganglios
linfaticos metastésicos analizados, 26 se detectaron mediante PET/TC con galio (®®Ga)- gozetotida, lo
que resultd en una sensibilidad del 38,8%. La mediana del diametro del dep6sito metastasico en estos
ganglios linfaticos metastésicos detectados fue de 7 mm (rango: 0,3-35). La lectura de PET omitié

41 metastasis en los ganglios linfaticos con un dep6sito metastasico medio de 3,0 mm (rango: 0,5 a
35,0).

En el estudio Fendler et al, 2019, 635 pacientes varones adultos con cancer de prostata con recidiva
bioquimica (biochemical recurrence, BCR) con confirmacion histopatoldgica tras prostatectomia
(N=262), radioterapia (N=169) o ambas (N=204), se sometieron a PET/TC con galio (®®*Ga)-gozetotida
o imagenes PET/MRI. La BCR se defini6 por un PSA sérico de >0,2 ng/ml durante mas de 6 semanas
después de la prostatectomia o por un aumento del PSA sérico de al menos 2 ng/ml por encima del
nadir después de la radioterapia curativa. Los pacientes tenian un nivel medio de PSA de 2,1 ng/ml por
encima del nadir después de la radioterapia (rango: 0,1-1 154 ng/ml). Se dispuso de un patron de
referencia compuesto, que incluia histopatologia, niveles de PSA sérico seriados y hallazgos de
imagenes (TC, MRI y/o gammagrafia dsea) para 223 de 635 (35,1 %) pacientes, mientras que el
estandar de referencia sélo histopatoldgico estuvo disponible para 93 (14,6%) pacientes. Las
exploraciones PET/TC fueron leidas por 3 lectores independientes ciegos a la informacion clinica
distinta del tipo de terapia inicial y los niveles méas recientes de PSA en suero.



La deteccion de lesiones positivas para PSMA ocurrié en 475 de 635 (75%) pacientes que recibieron
galio (°Ga)-gozetotida y la tasa de deteccion aument6 significativamente con los niveles de PSA. La
tasa de deteccion de lesiones PET positivas con galio (®8Ga)-gozetotida aument6 con la elevacion de
los niveles séricos de PSA (ver seccion 4.4). La sensibilidad y el valor predictivo positivo (positive
predictive value, PPV) de las imagenes PET/TC con galio (®3Ga)-gozetotida se resumen en la Tabla 3.
El coeficiente kappa (k) de Fleiss del interlector para las iméagenes PET/TC con galio (®®Ga)-
gozetotida oscilé entre 0,65 (IC del 95%: 0,61, 0,70) y 0,78 (IC del 95%: 0,73, 0,82) en las zonas
evaluadas (lecho prostatico, ganglios pélvicos, tejidos blandos extrapélvicos y huesos).

Tabla 3 Resultados de eficacia en pacientes con cancer de proéstata con recidiva bioquimica
(BCR) y confirmacion histopatologica

Patron de referencia Estandar de referencia
compuesto histopatologico
N=223! N=93!

Sensibilidad por paciente (95% IC) NA 92% (84, 96)
Sensibilidad por region (95% IC) NA 90% (82, 95)
Valor predictivo positivo (PPV) por 0 0

paciente (95% IC) 92% (88, 95) 84% (75, 90)
Valor predictivo positivo (PPV) por 0 0

region (95% IC) 92% (88, 95) 84% (76, 91)

! Poblacién evaluable

Se utilizaron imagenes PET/TC con galio (8Ga)-gozetotida para identificar pacientes adultos con
CPRCm progresivo positivo para PSMA para el estudio VISION de fase I11, aleatorizado,
multicéntrico, abierto, que probd la eficacia de Pluvicto en combinacién con el tratamiento estandar de
eleccion o el tratamiento estandar de eleccion en monoterapia. Se seleccioné un total de 1 003
pacientes varones, que habian sido tratados con al menos un inhibidor de la via del receptor de
androgenos (RA) y 1 o 2 regimenes de quimioterapia previos basados en taxanos, en funcion de la
expresion de PSMA de sus lesiones de cancer de prdstata. Los pacientes se sometieron a una
exploracién PET/TC con galio (*®Ga)-gozetotida para evaluar la expresién de PSMA en las lesiones
definidas por los criterios de lectura central. En el brazo de terapia dirigida con PSMA se notificaron
una mejor supervivencia global y una mejor supervivencia libre de progresion radiogréafica.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacién de presentar los
resultados de los estudios realizados con Locametz en todos los grupos de la poblacién pediatrica para
la visualizacion de PSMA en el cancer de préstata (ver seccion 4.2 para consultar la informacién sobre
el uso en la poblacion pediétrica).

5.2  Propiedades farmacocinéticas
Distribucién

El galio (°*®Ga)-gozetotida exhibe un comportamiento biexponencial en la sangre, con una vida media
biol6gica de 6,5 minutos para el componente rapido y una vida media terminal de 4,4 horas para el
componente mas lento. Segun los datos in vitro, la gozetotida se distribuye principalmente en el
plasma, con una proporcién media de sangre a plasma de 0,71. La gozetotida se une en un 33% a las
proteinas plasmaticas humanas.



Captacion en los 6rganos

La mayor dosis de radiacion absorbida de galio (3Ga)-gozetotida se produjo en los rifiones, las
glandulas lagrimales, las glandulas salivares, la pared de la vejiga urinaria y el higado.

Las dosis estimadas de radiacion absorbida por estos 6rganos para una actividad administrada de
259 MBq son 62,1 mGy (rifiones), 28,5 mGy (glandulas lagrimales), 23,1 mGy (glandulas salivares),
14,8 mGy (pared de la vejiga urinaria) y 13,7 mGy (higado).

Biotransformacién

Segun los datos in vitro, el galio (®®Ga)-gozetotida sufre un metabolismo hepatico y renal
insignificante.

Eliminacién

El galio (®3Ga)-gozetotida se elimina principalmente por via renal. Aproximadamente el 14% de la
dosis administrada de galio (3Ga)-gozetotida se excreta en la orina 2 horas después de la inyeccion.

Vida media

Tomando como base la vida media bioldgica y terminal del galio (*®Ga)-gozetotida de 4,4 horas y la
vida media fisica del galio-68 de 68 minutos, la vida media efectiva del galio (Ga)-gozetotida
resultante es de 54 minutos.

Potencial interaccién farmacolégica in vitro

Enzimas del CYP450

Gozetotida no es sustrato, inhibidor ni inductor de las enzimas del citocromo P450 (CYP450). No se
espera que galio (®®Ga)-gozetotida tenga interacciones farmacoldgicas con sustratos, inhibidores o
inductores de CYP450.

Transportadores

Gozetotida no es un sustrato de BCRP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3 0 OCT2. Gozetotida
no es un inhibidor de BCRP, BSEP, P-gp, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3,
OCT1 0 OCT2. No se espera que galio (®Ga)-gozetotida tenga interacciones farmacoldgicas con los
sustratos de estos transportadores.

Poblaciones especiales

Poblacién de edad avanzada
En el ensayo clinico VISION, 752 de 1 003 (75%) pacientes tenian 65 afios 0 mas. No se observaron
diferencias generales en la seguridad y la eficacia entre estos pacientes y los pacientes mas jévenes.

Insuficiencia renal / insuficiencia hepética
No se espera que la farmacocinética y la biodistribucion de galio (®Ga)-gozetotida se vean afectadas
por la insuficiencia renal/hepética en ningun grado clinicamente relevante.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

El galio (*®Ga)-gozetotida fue evaluado en estudios de farmacologia de seguridad y toxicidad de dosis
Unica. Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad y toxicidad de dosis Unica.

Carcinogenicidad y mutagenicidad

No se han realizado estudios de mutagenicidad ni de carcinogenicidad con galio (®®Ga)-gozetotida.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido gentisico

Trihidrato de acetato de sodio
Cloruro de sodio

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en las secciones 6.6 y
12.

6.3 Periodo de validez
Vial sin abrir: 1 afo.

Después de la reconstitucion y el marcaje radiactivo, se ha demostrado estabilidad quimica y fisica en
uso durante 6 horas a 30°C (ver seccidn 6.4). Almacenar en posicién vertical.

Desde un punto de vista microbiol6gico, a menos que el método de apertura, reconstitucion,
radiomarcaje o dilucién excluya el riesgo de contaminacién microbiana, el producto debe ser utilizado
inmediatamente.

Si no se usa inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en uso son
responsabilidad del usuario.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Antes de la reconstitucion, conservar por debajo de 25°C.

Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion y el marcaje radiactivo del medicamento,
ver seccion 6.3.

El almacenamiento de radiofarmacos debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre
materiales radiactivos.

6.5 Naturalezay contenido del envase
Locametz se suministra como un kit multidosis para la preparacién radiofarmacéutica de galio (®®Ga)-

gozetotida solucién inyectable (ver secciones 2 y 3). Locametz contiene un vial de vidrio tipo | Plus de
10 ml cerrado con un tapon de goma y sellado con un cierre de apertura facil.
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6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencia general

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal
autorizado en centros asistenciales autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y
eliminacion estan sujetos a las normas y/o licencias correspondientes de los organismos oficiales
competentes.

Los radiofarmacos deben ser preparados de manera que cumplan los requisitos tanto de seguridad
radiol6gica como de calidad farmacéutica. Deben tomarse las precauciones asépticas apropiadas.

El contenido del vial esta destinado sélo para uso de la preparacion de la solucion inyectable de galio
(°*®Ga)-gozetotida y no esta destinado a la administracion directa al paciente sin la preparacion previa
(ver secciones 4.2y 12).

Precauciones gue se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento

Antes de la reconstitucion, el contenido de Locametz no es radiactivo. Después de la reconstitucion y
del marcaje radiactivo, debe mantenerse una proteccioén eficaz contra la radiacion de la solucion
inyectable de galio (®3Ga)-gozetotida (ver seccion 3).

Después de la reconstitucion y del marcaje radiactivo, Locametz contiene una solucién inyectable
estéril de galio (68Ga)-gozetotida con una actividad de hasta 1 369 MBq. La solucion inyectable de
galio (%®Ga)-gozetotida también contiene acido clorhidrico derivado de la solucién de cloruro de galio-
68.

La solucion inyectable de galio (Ga)-gozetotida es una solucion estéril, transparente, incolora para
administracion intravenosa, libre de particulas no disueltas y con un pH entre 3,2y 6,5.

Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas en el momento de la extraccion y la
administracion de la solucion inyectable de galio (®3Ga)-gozetotida.

La administracion se debe realizar de forma que se minimice el riesgo de contaminacion del
medicamento y la irradiacion de los operadores. Es obligatorio utilizar un blindaje eficaz contra la
radiacion.

Si en cualquier momento durante la preparacion de este medicamento se compromete la integridad de
este vial, el radiofarmaco no debe utilizarse.

Para las instrucciones sobre la reconstitucion y el marcaje radiactivo del medicamento antes de la
administracion, ver seccién 12.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1692/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

09/diciembre/2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

11. DOSIMETRIA

El galio-68 se produce por medio de un generador de germanio-68/galio-68 (3Ge/%®Ga) y se desintegra

con una vida media de 68 min en zinc-68 estable. El galio-68 se desintegra de la siguiente manera:

o 89% por emision de positrones con una energia media de 836 keV, seguida de una radiacion
fotdnica de aniquilacion de 511 keV (178%).

o 10% a través de la captura de electrones orbitales (emisiones de rayos X o Auger), y 3% a través
de 13 transiciones gamma desde 5 niveles excitados.

La dosis de radiacion efectiva de galio (3Ga)-gozetotida es de 0,022 mSv/MBgq, lo que da como
resultado una dosis de radiacion efectiva aproximada de 5,70 mSv para una actividad maxima
administrada de 259 MBq.

Las dosis medianas de radiacion absorbida por drganos y tejidos de pacientes adultos (N=6) después
de la inyeccion intravenosa de galio (3Ga)-gozetotida, incluyendo los rangos observados, fueron
calculadas por Sandgren et al, 2019, utilizando ICRP/ICRU voxel phantom con el programa IDAC-
Dose 2.1. Las dosis medianas de radiacién absorbida de galio (®®Ga)-gozetotida se muestran en la
Tabla 4.
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Tabla 4 Dosis medianas estimadas de radiacion absorbida de galio (®Ga)-gozetotida

Dosis de radiacion absorbida (mGy/MBq)*

N=6
Organo Medianas (mMGy/MBQq) Rangos (mGy/MBQ)
Glandulas adrenales 0,048 0,0405 — 0,0548
Cerebro 0,008 0,0065 - 0,0079
Mamas 0,008 0,0077 — 0,0087
Endostio (superficie 6sea)* 0,011 0,0095 - 0,0110
Cristalino* 0,0051 0,0047 — 0,0054
Pared de la vesicula biliar 0,027 0,0212 -0,0343
Pared del corazén 0,026 0,0236 — 0,0317
Riflones* 0,240 0,2000 — 0,2800
Gléandulas lagrimales* 0,110 0,0430 - 0,2000
Pared del célon izquierdo** 0,014 0,0120 - 0,0140
Higado* 0,053 0,0380 — 0,0710
Pulmones* 0,016 0,0130-0,0170
Musculo 0,0083 0,0073 — 0,0086
Esofago* 0,014 0,0110 - 0,0150
Pancreas 0,019 0,0173 - 0,0209
Pared del célon recto-sigmoide 0,013 0,0108 — 0,0149
Médula 6sea roja (activa)* 0,015 0,0140 - 0,0150
Pared del colon derecho** 0,014 0,0120 - 0,0140
Glandulas salivares* 0,089 0,0740 - 0,1500
Piel* 0,007 0,0059 - 0,0069
Pared del intestino delgado 0,014 0,0129 — 0,0149
Bazo* 0,046 0,0300 — 0,1000
Pared del estémago* 0,015 0,0150 -0,0170
Testiculos* 0,009 0,0074 — 0,0089
Timo 0,0081 0,0072 — 0,0085
Tiroides* 0,010 0,0090 - 0,0100
Pared de la vejiga urinaria* 0,057 0,0280 —0,0840
Dosis efectiva (mSv/MBq)*? 0,022 0,0204 — 0,0242

* segun fue notificado por Sandgren et al, 2019; todas las demas estimaciones de drganos se estimaron en
funcion de los coeficientes de actividad integrados en el tiempo de los érganos de origen publicados en el
documento

** notificado en Sandgren como un valor Gnico bajo el nombre de “Colon”

! las dosis se calcularon utilizando el software IDAC-Dose 2.1.

2 derivada segn la publicacién 103 de la ICRP
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12.  INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Método de preparacion

Paso 1: Reconstitucién y marcaje radiactivo

Locametz permite la preparacion directa de la solucion inyectable de galio (8Ga)-gozetotida con el
eluido de uno de los siguientes generadores (consulte a continuacion las instrucciones especificas de

uso con cada generador):

. Generador de germanio-68/galio-68 (3Ge/%Ga) Eckert & Ziegler GalliaPharm
. Generador de germanio-68/galio-68 (Ge/%®Ga) IRE ELIT Galli Ad

También se deben seguir las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del generador de

germanio-68/galio-68.

La solucion inyectable de galio (®3Ga)-gozetotida se debe preparar segn el siguiente procedimiento

aséptico:

a. Retirar la tapa del vial de Locametz y limpiar la parte superior con un antiséptico adecuado,

después esperar a que el tapon se seque.

b. Perforar el tapon del vial de Locametz con una aguja estéril conectada a un filtro de ventilacion
de aire estéril de 0,2 micras para mantener la presion atmosférica dentro del vial durante el
proceso de reconstitucion. Colocar el vial de Locametz en un contenedor de blindaje de plomo.

Siga los procedimientos de reconstitucion y marcaje radiactivo especificos del generador como se
muestra en la Tabla 5y en las Figuras 1y 2. Luego continte con el Paso 2.

Tabla 5
GalliaPharm y IRE ELIT Galli Ad

Reconstitucion y marcaje radiactivo con los generadores Eckert & Ziegler

Cuando se usa el generador Eckert & Ziegler
GalliaPharm

Cuando se usa el generador IRE ELIT Galli
Ad

o Conectar el terminal luer macho de la via de salida del generador con una aguja de elucion

estéril (tamafio 21G-23G).

o Conectar el vial de Locametz directamente a la via de salida del generador empujando la

aguja de elucion a través del tapon de goma.

o Eluir directamente del generador al vial de Locametz.

Realizar la elucién manualmente o mediante una
bomba de acuerdo con las instrucciones de uso
del generador.

Conectar el vial de Locametz a través de la aguja
de ventilacion con filtro de ventilacion de aire
estéril de 0,2 micras a un vial de vacio (volumen
minimo de 25 ml) mediante una aguja estéril
(tamario 21G-23G) o0 a una bomba para iniciar la
elucion.,

Reconstituir el polvo liofilizado con 5 ml de
eluido.

Reconstituir el polvo liofilizado con 1,1 ml de
eluido.

Al final de la elucidn, desconectar el vial de
Locametz del generador retirando la aguja de
elucidén y la aguja de ventilacion con el filtro de
ventilacién de aire estéril de 0,2 micras del tapon
de goma. Luego, invertir el vial de Locametz
una vez y colocarlo en posicion vertical.

Al final de la elucion, primero retirar la aguja
estéril del vial de vacio o desconectar la bomba
de vacio para establecer la presién atmosférica
en el vial de Locametz, luego desconectar el vial
del generador retirando la aguja de elucion y la
aguja de ventilacion con la aguja del filtro de
ventilacién de aire estéril de 0,2 micras del tapon
de goma.
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Figural Procedimiento de reconstitucion y marcaje radiactivo cuando se usa el generador
Eckert & Ziegler GalliaPharm

5 ml HCI
0,1M

' %8Ga en HCI

Generador
de 8Ge/%8Ga

20-30°C en posicion
vertical durante

7 5 min
Polvo galio (%Ga)
liofilizado gozetotida

Figura2 Procedimiento de reconstitucion y marcaje radiactivo cuando se usa el generador
IRE ELIT Galli Ad

1,1 ml HCI
0,1M

- %8Ga en HCI

Generador de

68(~ /68 I
Ge/™Ga | Vacio

20-30°C en
J& posicion vertical
. durante 5 min

Polvo galio (%®Ga)
liofilizado gozetotida
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Paso 2: Incubacion

a. Incubar el vial de Locametz en posicion vertical a temperatura ambiente (20-30°C) durante al
menos 5 minutos sin agitar ni mezclar.

b. Después de 5 minutos, analizar el vial que contiene la solucién inyectable de galio (®8Ga)-
gozetotida para determinar la concentracion de radiactividad total usando un calibrador de dosis
y registrar el resultado.

C. Realizar controles de calidad segin los métodos recomendados para comprobar el cumplimiento
de las especificaciones (ver Paso 3).

d. Guardar el vial de Locametz que contiene la solucion inyectable de galio (®Ga)-gozetotida en
posicion vertical en un contenedor de blindaje de plomo por debajo de 30°C hasta su uso.

e. Después de afadir cloruro de galio-68 al vial de Locametz, usar la solucion inyectable de galio
(%3Ga)-gozetotida dentro de las 6 horas siguientes.

Paso 3: Especificaciones y control de calidad
Realizar los controles de calidad de la Tabla 6 detrds de un elemento protector de vidrio de plomo con
fines de radioproteccién.

Tabla 6 Especificaciones de la solucién inyectable de galio (®Ga)-gozetotida

Prueba Criterios de aceptacion Método
Aspecto Clara, incolora y libre de particulas no | Inspeccion visual
disueltas
pH 3,2-6,5 Tiras indicadoras del pH
Eficiencia del Galio-68 coloidal <3% Cromatografia instantanea en capa
marcaje fina (ITLC, ver los detalles a
continuacion)

Determinar la eficiencia del marcaje de la solucién inyectable de galio (Ga)-gozetotida realizando
una cromatografia instantanea en capa fina (ITLC).

Realizar la ITLC usando tiras ITLC SG y usando acetato de amonio 1M: Metanol (1:1 V/V) como fase
movil.

Método ITLC

a. Desarrollar la tira ITLC SG a una distancia de 6 cm desde el punto de aplicacién (es decir, hasta
7 cm desde la parte inferior de la tira ITLC).

b. Escanear la tira ITLC SG con un radiocromatografo para ITLC.

c. Calcular la eficiencia del marcaje mediante la integracion de los picos en el cromatograma. No
utilizar el producto reconstituido y radiomarcado si el porcentaje (%) de galio-68 coloidal es
superior al 3%.

Las especificaciones del factor de retencion (Rf) son las siguientes:
. Galio-68 coloidal, Rf =de 0a 0.2;
. Galio (%8Ga)-gozetotida, Rf =de 0.8 a 1
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Paso 4: Administracion

a.

b.

Al extraer y administrar la solucién inyectable de galio (®®Ga)-gozetotida se debe utilizar una
técnica aséptica y de proteccion contra la radiacion (ver secciones 4.2 y 6.6).

Antes del uso, inspeccionar visualmente la solucién inyectable preparada de galio (®3Ga)-
gozetotida detras de un elemento protector de vidrio de plomo con fines de radioproteccidn.
Solo se deben usar soluciones que sean transparentes, incoloras y libres de particulas no
disueltas (ver secciones 4.2 'y 6.6).

Después de la reconstitucion y el radiomarcaje, la solucién inyectable de galio (®®Ga)-gozetotida
se puede diluir con agua para inyeccion o una solucién para perfusion de cloruro de sodio de

9 mg/ml (0,9%) hasta un volumen final de 10 ml. Para el generador IRE ELIT Galli Ad, se
requiere una dilucion a un volumen minimo de 4 ml para reducir la osmolaridad.

Usando una jeringa monodosis equipada con una aguja estéril (tamafio 21G-23G) y un elemento
de proteccion, extraer asépticamente la solucion inyectable preparada de galio (®3Ga)-gozetotida
antes de la administracion (ver secciones 4.2 y 6.6).

La radiactividad total en la jeringa se debe verificar con un calibrador de dosis inmediatamente
antes y después de la administracion de galio (*®Ga)-gozetotida al paciente. El calibrador de
dosis debe estar calibrado y cumplir con la normativa internacional (ver seccion 4.2).

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO Il
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES (S)
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

18



A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

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

13040 Saluggia (VC)

Italia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo |: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestién de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizaré las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo 1.8.2 de
la autorizacién de comercializacién y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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o Medidas adicionales de minimizacién de riesgos

Antes del lanzamiento de Locametz en cada Estado Miembro, el Titular de la Autorizacién de
Comercializacion (TAC) debe acordar con la Autoridad Nacional Competente (ANC) el contenido y el
formato del programa educacional, incluidos los medios de comunicacion, las modalidades de
distribucion y cualquier otro aspecto del programa.

El programa educacional tiene como objetivo reducir el riesgo de errores de interpretacion de las
iméagenes PET.

El TAC garantizaré que en cada Estado Miembro (EM) donde se comercialice Locametz, los médicos
cualificados para interpretar exploraciones PET que se espera que utilicen galio (®Ga)-gozetotida en
su pais tengan acceso al material informativo de autoformacién para reducir el riesgo de errores de
interpretacion en las iméagenes PET.

El material informativo de Locametz para los profesionales sanitarios [formacidon en interpretacion de
iméagenes con galio (%3Ga)-gozetotida] contiene los siguientes elementos clave:
. Introduccion al galio (®®Ga)-gozetotida
o Conceptos basicos de bioguimica
o Estructura quimica
o PSMA
o Mecanismo de la captacion
o Protocolo de exploracion y administracion de pacientes
o Preparacion del paciente
o Recomendaciones durante la inyeccion
o Protocolo de exploracion
o Directrices de interpretacién y lectura de imagenes
o Advertencias especiales de Locametz y precuaciones de empleo
o Pautas y consejos practicos
o Escala de puntuacion de evaluacion visual PSMA
o PSMA PET en el contexto de otras modalidades de imagen e histopatologia
o Interpretacion de exploraciones PET con galio (®®Ga)-gozetotida en diferentes escenarios de uso
y revisiones completas de estudios de casos (estudios de casos con interpretacion de imagenes
proporcionados por un experto y videos complementarios seleccionados incluidos)
o Distribucion fisioldgica del galio (®®Ga)-gozetotida
o Estadificacion inicial de pacientes con CaP de alto riesgo antes de la terapia curativa
inicial
o Sospecha de recurrencia de CaP en pacientes con niveles crecientes de antigeno
prostatico especifico (PSA) sérico después de la terapia curativa inicial (incluidos los
casos con y sin inyeccion previa de furosemida)
o Identificacion de pacientes con cancer de prostata resistente a la castracion metastasico
progresivo positivo a PSMA (CPRCm) para quienes esta indicada la terapia dirigida con
PSMA
o Localizaciones raras
o Expresion de PSMA en otros tumores malignos
o Captaciones fisiologicas (pitfalls)
o Prueba de autoevaluacion
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Locametz 25 microgramos equipo de reactivos para preparacién radiofarmacéutica
gozetotida

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

El vial contiene 25 microgramos de gozetotida.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, &cido gentisico, trihidrato de acetato de sodio. Para mayor informacién consultar el
prospecto.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica

1 vial.

5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para uso multidosis.

Para ser reconstituido y marcado radiactivamente con una solucion de cloruro de galio-68
proporcionada por un generador de germanio-68/galio-68.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Uso intravenoso tras reconstitucion y marcaje radiactivo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

Medicamento radiactivo después de la reconstitucion.

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP
Después de la reconstitucion y del marcaje radiactivo, almacenar en posicion vertical por debajo de
30°C y usar dentro de las siguientes 6 horas.
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Antes de la reconstitucion, conservar por debajo de 25°C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1692/001

13. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacién en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

No procede.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

No procede.
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE POLVO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Locametz 25 g equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
gozetotida
Via intravenosa tras reconstituciéon y marcaje radiactivo

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Para ser reconstituido y marcado radiactivamente con solucion de cloruro de galio-68 proporcionada
por un generador de germanio-68/galio-68.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

25 g

|6. OTROS
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE BLINDAJE A APLICAR DESPUES DEL MARCAJE RADIACTIVO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Locametz 25 microgramos
Solucion inyectable de galio (Ga)-gozetotida
Via intravenosa

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP Hora/Fecha

Después del marcaje radiactivo, usar dentro de las siguientes 6 horas.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

Actividad total: MBq

Volumen total: ml

Tiempo de calibracion: Hora/Fecha
6. OTROS

Almacenar en posicion vertical por debajo de 30°C.

Agente diagndstico radiactivo
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Locametz 25 microgramos equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
gozetotida

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear que supervisara el procedimiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Locametz y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Locametz
Cémo se administra Locametz

Posibles efectos adversos

Conservacién de Locametz

Contenido del envase e informacion adicional

SukrwdE

1. Qué es Locametz y para qué se utiliza

Qué es Locametz
Este medicamento es un radiofarmaco sélo para uso diagndstico.

Locametz contienen una sustancia llamada gozetotida. Antes de poder utilizarlo, la gozetotida (el
polvo del vial) se combina con una sustancia radiactiva llamada galio-68 para producir una solucién
de galio (%Ga)-gozetotida (este procedimiento recibe el nombre de marcaje radiactivo).

Para qué se utiliza Locametz

Después del marcaje radiactivo con galio-68, Locametz se usa en un procedimiento de imagenes

médicas llamado tomografia por emisién de positrones (PET) para detectar determinados tipos de

células cancerigenas con una proteina Ilamada antigeno prostatico especifico de membrana (PSMA) en
adultos con cancer de prostata. Esto se realiza:

- para averiguar si el cancer de préstata se ha propagado a los ganglios linfaticos y otros tejidos
fuera de la prostata, antes de la terapia curativa inicial (p. €j., terapia que implica la extirpacion
quirargica de la prostata, radioterapia)

- para identificar células cancerigenas cuando hay sospecha de recidiva de cancer de prostata en
pacientes que han recibido terapia curativa inicial

- para averiguar si los pacientes con cancer de prdstata resistente a la castracion metastasico
progresivo pueden ser adecuados para recibir un tratamiento dirigido a PSMA

Como actla Locametz

Cuando se administra al paciente, el galio (®8Ga)-gozetotida se une a las células cancerosas que tienen
PSMA en su superficie y las hace visibles para su médico nuclear durante el procedimiento de
iméagenes PET. Esto le proporciona informacion valiosa sobre su enfermedad a su médico y su médico
nuclear.
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El uso de galio (°®Ga)-gozetotida implica exposicion a radiactividad. Su médico y el médico nuclear
han considerado que el beneficio clinico que usted obtendra del procedimiento con el radiofarmaco
supera el riesgo de la radiacion.

Si tiene cualquier duda sobre cémo funciona Locametz o por qué se le ha recetado este medicamento a
usted, consulte a su médico nuclear.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Locametz

No le deben administrar Locametz
- si es alérgico a gozetotida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Antes de recibir Locametz, hable con su médico nuclear si tiene cualquier otro tipo de cancer, ya que
esta circunstancia podria afectar la interpretacion de las iméagenes.

El uso de Locametz implica exposicién a pequefias cantidades de radiactividad. La exposicion repetida
a la radiacion puede aumentar el riesgo de cancer. Su médico nuclear le explicara las medidas de
radioproteccion necesarias (ver seccion 3).

Antes de la administracion de Locametz usted debe

- Beber mucha agua para mantenerse hidratado y orinar justo antes de comenzar el procedimiento
de imégenes PET, y con la mayor frecuencia posible durante las primeras horas después de la
administracién.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar a nifios o adolescentes menores de 18 afios porque no hay
datos disponibles en este grupo de edad.

Embarazo y lactancia
Locametz no esta indicado para su uso en mujeres. Todos los radiofarmacos, incluido Locametz,
tienen el potencial de causar dafio en el feto.

Conduccién y uso de maquinas
Se considera improbable que Locametz afecte la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Locametz contiene sodio

Este medicamento contiene 28,97 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar)
en cada inyeccion. Esto equivale al 1,5% de la ingesta diaria méxima de sodio recomendada para un
adulto.

3. Como se administra Locametz

Hay normas estrictas sobre el uso, manipulacién y eliminacion de radiofarmacos. Locametz se
utilizard Unicamente en areas controladas especiales. Este radiofarmaco sélo se manipulard y
administrara por personal formado y cualificado para usarlo de forma segura. Esas personas pondran
especial cuidado en el uso seguro de este radiofarmaco y le informaran de sus acciones.

El médico nuclear que supervisa el procedimiento decidira la cantidad de Locametz a utilizar en su
caso. Esta serd la cantidad minima necesaria para obtener la informacion deseada.

La cantidad a administrar habitualmente recomendada para un adulto es de 1,8-2,2 MBq

(megabecquerelios, la unidad utilizada para expresar radiactividad) por kg de peso corporal, con una
cantidad minima de 111 MBq y una méxima de 259 MBq.
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Administracion de Locametz y realizacion del procedimiento

Después de la reconstitucion y el radiomarcaje, Locametz se administra como una inyeccion lenta en
una vena. Se le realizard una exploracién PET entre 50 y 100 minutos después de que haya recibido
Locametz.

Duracién del procedimiento
Su médico nuclear le informaréa de la duracion habitual del procedimiento.

Después de la administracion de Locametz, usted deberéa
- Continuar bebiendo mucha agua para mantenerse hidratado y orinar con la mayor frecuecia
posible para eliminar el radiofarmaco de su organismo.

El médico nuclear le informard si es necesario que tome alguna precaucion especial después de recibir
este medicamento. Consulte con su médico nuclear si tiene alguna duda.

Si se le ha administrado méas Locametz del que debe

Una sobredosis de Locametz es poco probable porque s6lo recibird una dosis Unica que es controlada
con precision por el médico nuclear que supervisa el procedimiento. Sin embargo, en el caso de una
sobredosis, recibira el tratamiento adecuado. Es posible que se le pida que beba y orine con frecuencia
para eliminar el producto radiofarmacéutico de su organismo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Locametz, pregunte al médico nuclear que supervisa el
procedimiento.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos incluyen los siguientes listados a continuacion. Si estos efectos adversos llegan a
ser graves, informe a su médico nuclear.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- cansancio (fatiga)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- néuseas

- estrefiimiento

- vomitos

- diarrea

- boca seca

- reacciones en el lugar de la inyeccion, como hematomas, picor y calor
- escalofrios

Este producto radiofarmacéutico emite bajas cantidades de radiacion ionizante asociada con el menor
riesgo de cancer y anomalias hereditarias.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico nuclear, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Locametz

No tendra que almacenar este medicamento. Este medicamento se almacena bajo la responsabilidad
del especialista en instalaciones adecuadas. El almacenamiento de radiofarmacos se realizara
conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

La siguiente informacion esta destinada Unicamente al especialista:

- Locametz no debe utilizarse después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la
etiqueta después de EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

- Antes de la reconstitucion, conservar por debajo de 25°C.

- Después de la reconstitucion y del marcaje radiactivo, almacenar en posicién vertical por debajo
de 30°C. Usar dentro de las siguientes 6 horas.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Locametz

- El principio activo es gozetotida. Un vial contiene 25 microgramos de gozetotida. Los demas
componentes son: acido gentisico, trihidrato de acetato de sodio y cloruro de sodio (ver
“Locametz contiene sodio” en la seccion 2).

Aspecto de Locametz y contenido del envase
Locametz es un equipo de reactivos multidosis para preparacion radiofarmacéutica que contiene un
vial de polvo blanco liofilizado (polvo para solucidn inyectable).

El galio-68 no forma parte del equipo de reactivos.

Después de la reconstitucion y el radiomarcaje, Locametz contiene una solucion inyectable estéril de
galio (%Ga)-gozetotida con una actividad de hasta 1 369 MBq.

Después de la reconstitucion, la solucién inyectable de galio (®®Ga)-gozetotida también contiene acido
clorhidrico.

Tamafio del envase: 1 vial.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion

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

13040 Saluggia (VC)

Italia
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Pueden solicitar méas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto

Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

La ficha técnica completa de Locametz se incluye como un documento separado en el envase del
producto, con el objetivo de proporcionar a los profesionales sanitarios otra informacion cientifica y
practica adicional sobre la administracién y el uso de este radiofarmaco.

Por favor, consulte la ficha técnica.
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