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Neni pochyb o tom, ze PSMA-PET méni témérf revolucnim zplsobem diagnostiku a Ié¢bu pacientd
s karcinomem prostaty. Nicméné, z dosavadnich zkuSenosti vyplyva, ze z vyuziti této nové modality
profituji- pfedevsim peclivé vybrani jedinci. U nich pak PSMA-PET mdze jednoznaéné prokazat lepsi
senzitivitu a specificitu oproti konvenéné pouzivanym diagnostickym postuptm.

Stejné peclivé vybrani pacienti s metastatickym onemocnénim pak mohou profitovat ze systémové |é¢by
radionuklidy vazanymi na PSMA receptory. Je tedy velmi dilezité, aby ¢lenové multidisciplinarniho tymu
- od specialistt 'na zobrazovéni az po ty; kteti ve findle podavaji lécbu = méli znalosti o fyziologickém

vychytavani radionuklidu vazaného na PSMA, o principech metastatického sifeni, o spravné interpretaci
zobrazeni; o obecnych vyhodach a limitacich pouziti PSMA-PET s dlrazem na logistické, ekonomické
a klinické dusledky.

O tom vSem budeme hovofit na sympoziu firmy Novartis v rdmci kongresu KN
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Zkracena informace o pfipravku Pluvicto 1000 MBq/ml injekéni/infuzniroztok
W Tento I€ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Uginky.

Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz SPC bod 4.8.
Slozeni: Jeden ml roztoku obsahuje 1 000 MBq lutecia-(""Lu) vipivotidu tetraxetanu ke dni a ¢asu kalibrace. Indikace: Pripravek Pluvicto v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) s nebo bez inhibice
drahy androgenniho receptoru (AR) je indikovan k Iécbé dospélych pacientt s progresivnim metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC) pozitivnim na prostaticky specificky
membranovy antigen (PSMA), ktefi byli IéCeni inhibici drahy AR a chemoterapii na bazi taxant. Davkovani: Pacienti maji byt identifikovani pro lé¢bu pomoci zobrazeni PSMA. Doporuceny lé¢ebny rezim
pripravku Pluvicto je 7 400 MBq intravendzné kazdych 6 tydnu (+ 1 tyden) az do celkového poctu 6 davek, pokud nedojde k progresi onemocnéni nebo nepfijatelné toxicité. U pacient(, ktefi nejsou chirurgicky
kastrovani, ma béhem lécby pokracovat chemicka kastrace analogem hormonu uvoliiujiciho gonadotropin (GnRH). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni/opatieni: U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odivodnéna pravdépodobnym pfinosem. Podana davka radioaktivity ma byt v kazdém pripadé tak nizka, jak je rozumné
dosazitelné, aby bylo mozné zajistit pozadovany terapeuticky efekt. Pfipravek Pluvicto prispiva k celkové dlouhodobé kumulativni radiacni expozici pacienta. Dlouhodoba kumulativni radiacni expozice je
spojena se zvySenym rizikem vzniku nadorovych onemocnéni. Radiacni expozice pacientd, zdravotnického personalu a kontakt( v domacnosti ma byt béhem lécby pripravkem Pluvicto a po ni minimalizovana
v souladu se spravnou praxi radiacni bezpecnosti dané instituce, s postupy péce o pacienty a pokyny pro pacienta ohledné nasledné radia¢ni ochrany doma. Pacienti maji byt vyzvani, aby zvysili mnozstvi peroralnich
tekutin a zaroven co nejcastéji mocili, aby se snizila radiace mocového méchyre. Pred propusténim pacienta ma radiolog nebo zdravotnicky pracovnik vysvétlit nezbytna radioprotektivni opatreni, ktera ma pacient
dodrzovat, aby se minimalizovala radiacni zatéz ostatnich. Pfed a béhem lé€by pripravkem Pluvicto maji byt provedeny hematologickeé laboratorni testy, které zahrnuji hemoglobin, pocet leukocytt, absolutni pocet
neutrofilt a pocet trombocytu. Pripravek Pluvicto ma byt vysazen, davka sniZzena nebo lécba trvale ukoncena a pacienti maji byt klinicky léceni dle vhodnosti na zakladé zavaznosti myelosuprese. Laboratorni testy
funkce ledvin, véetné sérového kreatininu a vypoctené Clcr, maji byt provedeny pred a béhem lécby pripravkem Pluvicto. Pripravek Pluvicto méa byt vysazen, davka snizena nebo lécba trvale ukonc¢ena na zakladé
zavaznosti renalni toxicity. U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin je tfeba sledovat rendlni funkce a nezadouci ucinky. Lécba pripravkem Pluvicto se nedoporucuje u pacient( se stredné tézkou
az tézkou poruchou funkce ledvin s vychozi hodnotou Clcr < 50 ml/min nebo s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu. Radiace lutecia-("7Lu) vipivotidu tetraxetanu mtze mit potencialné toxicke ucinky na muzské
pohlavni Zlazy a spermatogenezi. Pokud si pacient preje mit po Iécbé déti, doporucuije se geneticka konzultace. Interakce: Nebyly provedeny zadné klinické studie Iékovych interakci. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek
Pluvicto neni indikovan k pouziti u Zen. Nebyly provedeny zadné studie na zvifatech s pouzitim lutecia-(77Lu) vipivotidu tetraxetanu k hodnoceni jeho Ucinku na samici reprodukci a embryofetalni vyvoj. Neexistuiji
zadné udaje o pritomnosti lutecia-(77Lu) vipivotidu tetraxetanu v matefském miléce. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroji: Pripravek Pluvicto mtize mit maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci
uginky: Velmi casté: Anemie, trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, sucho v Gstech, nauzea, zacpa, zvraceni, prijem, bolest bricha, infekce mocovych cest, iinava, snizena chut k jidlu, pokles télesné hmotnosti.
Casté: Pancytopenie, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, suché oko, vertigo, akutni poskozeni ledvin, periferni edém, pyrexie. Dal$i nezédouci tiinky - viz tipina informace o pripravku. Podminky uchovavani: Chrante pred
mrazem. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred ionizujicim zafenim (olovéné stinéni). Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi predpisy pro radioaktivnilatky. Dostupné Iékové
formy/velikosti baleni: Kazda injekéni lahvicka obsahuje objem roztoku, ktery se mtize pohybovat od 7,5 ml do 12,5 ml, coz odpovidéa radioaktivité 7 400 MBq + 10 % ke dni a asu podani. Injekéni lahvicka je uzaviena
v olovéném kontejneru pro ochranné stinéni. Pozndmka: Drive nez Iék predepisete, prectéte si peclivé iplnou informaci o pripravku. Registraéni &islo: EU/1/22/1703/001. Datum registrace: 9. 12. 2022. Datum
posledni revize textu SPC: 9. 12. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vazan na lekarsky predpis, pripravek je
hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Zkracena informace o pfipravku Locametz 25 mikrogramti kit pro radiofarmakum
¥ Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na nezadouci iginky.

Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinka viz SPC bod 4.8.
Slozeni: Injekéni lahvicka obsahuje 25 mikrogram(i gozetotidu. Radionuklid neni soucasti kitu. Indikace: Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim. Pripravek Locametz je po radioaktivnim znaceni
galliem-68 (®*Ga) indikovan k detekci lézi pozitivnich na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) u dospélych s karcinomem prostaty (PCa) v nasleduiicich
klinickych stavech: primarni staging u pacientu s vysoce rizikovym PCa pred primarni kurativni terapii; podezfeni na recidivu PCa u pacientu se zvysuiici se hladinou prostatického specifického antigenu (PSA) v séru
po primarni kurativni terapii; identifikace pacientt s PSMA pozitivnim progresivnim metastazujicim kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty (nCRPC), pro které je indikovana cilena terapie PSMA. Davkovani
a zpusob podani: Doporucena davka gallium-(°8Ga)-gozetotidu je 1,8-2,2 MBa/kg télesné hmotnosti, s minimalni davkou 111 MBq az do maximalni davky 259 MBq. Pripravek je urcen k intravendznimu podani
avicedavkovému pouziti. Pfed podanim pacientovi ma byt rekonstituovan a oznacen radionuklidem. Celkova radioaktivita v injekéni strikacce mé byt ovérena davkovacim kalibratorem bezprostiedné pred a po podani
pacientovi. Je tfeba dodrzovat pokyny tykajici se fedéni roztoku gallium-(®Ga)-gozetotidu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku nebo na kteroukoli slozku znaceného
radiofarmaka. Zvlastni upozornéni/opatieni: U kazdého pacienta musi byt radiacni expozice odtvodnéna pravdépodobnym pfinosem. Podana davka radioaktivity ma byt v kazdém pripadé tak nizka, jak je rozumné
dosazitelné, aby bylo mozné zajistit pozadované diagnostické informace. Zkusenosti s PET pfi pouziti gallium-(°®Ga)-gozetotidu pro vybér pacientt pro terapii zalozenou na PSMA jsou omezeny na pacienty
s mMCRPC, ktefi byli Iéceni inhibici drahy androgenniho receptoru (AR) a chemoterapii na bazi taxanu, a na vybér pacientt pro lécbu luteciem-(77Lu) vipivotidem tetraxetanem. Gallium-(®8Ga)-gozetotid pfispiva
k celkové dlouhodobé kumulativniradiacniexpozici pacienta, ktera je spojena se zvySenym rizikem vzniku nadorovych onemocnéni. Je tfeba zajistit bezpecnou manipulaci, rekonstituci a postupy znaceniradionuklidem
tak, aby byli pacienti a zdravotnici chranéni pfed neimyslnym vystavenim zareni. PET snimky po podéani gallium-(®®Ga)-gozetotidu maji byt interpretovany vizualnim hodnocenim. Podezieni na maligni léze je zaloZzeno
na vychytavani gallium-(®Ga)-gozetotidu ve srovnani s tkanovym pozadim. Vychytavani gallium-(®Ga)-gozetotidu neni specifické pro karcinom prostaty a mtze se vyskytovat v normalnich tkanich, u jinych typt
nadorovych onemocnéni a nezhoubnych procesU, coz muize potencialné vést k falesné pozitivnim naleztim. Diagnosticka ucinnost gallium-(®8Ga)-gozetotidu mize byt ovlivnéna hladinami PSA v séru, lécbou cilenou
na androgenni receptor, stadiem onemocnéni a velikosti malignich lymfatickych uzlin. Nalezy na PET snimcich po podani gallium-(®8Ga)-gozetotidu maji byt vzdy interpretovany a potvrzeny ve spojeni s dalsimi
diagnostickymi metodami pred zahajenim nasledné zmény v I€cbé pacienta. Pacienti maji byt pred podanim gallium-(®*Ga)-gozetotidu dobfe hydratovani a maji byt upozornéni, aby se vyprazdnili bezprostiedné pred
apoté casto béhem prvnich hodin po pofizeni snimku, aby se snizila radiacni zatéz. Nizké pH gallium-(®8Ga)-gozetotidu mize po podani vést k reakcim v misté vpichu. Interakce: Na zakladé in vitro studii interakci se
neocekava, Ze by gallium-(®3Ga)-gozetotid mél klinicky vyznamnou interakci s jinymilécivymi pripravky. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Locametz neniindikovan k pouziti u Zen. Neexistuji Zadné udaje o pouziti gallium-
(®8Ga)-gozetotidu u Zen ani o jeho Ucincich na kojeného novorozence/kojence nebo na produkci miéka. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroji: Gallium-(®*Ga)-gozetotid nema zadny nebo méa zanedbatelny viiv na
schopnostfidit aobsluhovat stroje. Nezadouci Géinky: Casté: Unava. Dal$inezadouciticinky - viz tiplna informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Pred rekonstituci uchovaveite pfiteploté do 25 °C. Po rekonstituci
a znaceni radionuklidem byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 30 °C. Uchovavejte ve svislé poloze. Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni, rekonstituce, znaceni
radionuklidem nebo fedéni nevylucuije riziko mikrobiélni kontaminace, je tfeba pripravek pouzit okamzité. Dostupné Iékové formy/velikostibaleni: Pripravek Locametz obsahuje jednu 10mlinjekénilahvicku adodava
se jako vicedavkovy kit pro radiofarmakum injekéniho roztoku gallium-(®8Ga)-gozetotidu. Poznamka: Drive nez Iék predepiSete, prectéte si peclivé iplnouinformaci o pripravku. Registraéni €islo: EU/1/22/1692/001.
Datum registrace: 9.12. 2022. Datum posledni revize textu SPC: 9. 12. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je
vazan nalékarsky predpis, pfipravek je hrazen z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi.
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