Zobrazovaci Cinidlo pro PSMA PET vySetreni
Illuccix® od spolecnosti Tellix schvaleno v
Ceské republice
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Spolecnost Telix Pharmaceuticals Limited (ASX: TLX, NASDAQ: TLX, Telix, spolecnost)
dnes oznamila, Ze jeji zobrazovaci latka pro PET[1] vySetreni prostaty, Illuccix® (kit pro
pripravu injekce gallia-68-gozetotidu), ziskala v Ceské republice od Statniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL)[2] registraci pro detekci a lokalizaci 1ézi pozitivnich na prostaticky
specificky membranovy antigen (PSMA) u dospélych s rakovinou prostaty (Siroké klinickeé
oznaceni). Toto schvaleni poskytuje poskytovatelitm zdravotni péce v Ceské republice $irsi
pristup k zobrazovani pozitronovou emisni tomografii s prostatickym specifickym
membranovym antigenem (prostate specific membrane antigen positron emission
tomography, PSMA PET)[3] pomoci klinicky ovéreného radiofarmaka na bazi galia.

Pripravek Illuccix je po radioaktivnim znaceni galiem-68 indikovan v Ceské republice k detekci 1ézi
pozitivnich na prostaticky specificky membranovy antigen (PSMA) pomoci pozitronové emisni
tomografie (PET) u dospélych s karcinomem prostaty (PCa) v nasledujicich klinickych stavech:

« Primarni staging pacientu s vysoce rizikovym PCa pred priméarni kurativni terapii.

* Podezreni na recidivu PCa u pacientt se zvySujici se hladinou prostatického specifického antigenu
(PSA, prostate-specific antigen) v séru po primarni kurativni terapii.

» Identifikace pacientll s PSMA pozitivhim progresivnim metastazujicim kastracné rezistentnim
karcinomem prostaty (mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer), pro které je
indikovéna cilend terapie PSMA.

PSMA PET predstavuje vyznamny pokrok v 1écbé karcinomu prostaty, ktery do znacné miry
nahrazuje konvencni zobrazovaci metody, jako jsou kostni skeny a CT[4], jakozto standard péce po
stanoveni prvni diagnézy a biochemické recidivy (BCR). Svétova doporuceni uznavaji jeho vyssi
presnost pri stagingu primarniho onemocnéni a hodnoceni BCR[5]. Pristroj Illuccix® PSMA-PET
pomize resit dulezitou klinickou potrebu tim, ze podpori véasnou a uc¢innou diagnézu a také
identifikuje pacienty, kteri mohou mit prospéch z cilené terapie pomoci PSMA.

Siroké schvaleni piipravku Illuccix je podporeno robustnimi klinickymi idaji, véetné nejvétsiho
souboru tidaju o PSMA s vyuzitim Ga-68 ze studie VISION[6].

Predseda Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny Dr. David Zogala ke schvaleni uvedl: , Cekéni na
diagndzu muze byt pro muze s podezrenim na karcinom prostaty narocné. VySetreni PSMA PET v
tomto ohledu zménilo zpusob, jakym toto onemocnéni posuzujeme, a nabizi vétsi presnost a jistotu
pri urCovani jeho stadia a vedeni spravného postupu lé¢by. Schvéleni pripravku Illuccix zvysi
dostupnost pokrocilého zobrazovani v Ceské republice, rozs$iti portfolio dostupnych traceri PSMA a
napomuze presné detekci a vCasnému rozhodovani u pacientu."

Pripravek Illuccix® ma diky své Siroké indikaci podporit poskytovatele zdravotni péce v zajiSténi
efektivniho a spolehlivého zobrazovani. Schvaleni prichazi v dobé, kdy poptavka po PSMA-PET v celé
Evropé stale roste a posiluje potfebu reseni, kterd lze zaclenit do stavajicich pracovnich postupt v



nemocnicich.

,Ceskd republika stoji v ¢ele zavddéni pokrocilé diagnostiky a ¢esti specialisté na nukledrni medicinu
hraji vedouci roli v integraci zobrazovdni PSMA PET do klinické praxe. Tési nds, Ze miizeme jejich
usili podporit spolupraci se spolecnosti THP Medical Products na doddvce klinicky ovéreného
zobrazovaciho reseni Illuccix, které pomtize zajistit, aby presnd detekce a ndslednd lé¢ba rakoviny
prostaty pomohla vice muzum," rekl generalni reditel spole¢nosti Telix International Raphaél Ortiz.

Pripravek Illuccix® bude v Ceské republice dostupny prostiednictvim distribuéniho partnera
spolecnosti Telix - spole¢nosti THP Medical Products, specializovaného dodavatele a distributora
produkti a sluzeb v oblasti nukledrni mediciny. Autorizovani zdravotni¢ti pracovnici v Ceské
republice mohou pripravek Illuccix® objednat nebo se informovat o jeho dostupnosti e-mailem na
adrese objednavky@thp-medical.cz nebo telefonicky na ¢isle +43 1 292 82 80.

Rakovina prostaty v Ceské republice

Rakovina prostaty je nejéastéji se vyskytujicim typem rakoviny u muzt v Ceské republice.
Kazdoroc¢né je diagnostikovano témér 8000 novych pripadl rakoviny prostaty a jeji vyskyt je u muzu
vyrazné vyssi nez u rakoviny tlustého streva (4376 novych pripada) nebo rakoviny plic (3709 novych
pripadu). Rakovina prostaty je také tieti nejCastéjsi pri¢inou imrti muza na rakovinu, v roce 2022 na
ni v Ceské republice zemfelo vice nez 1600 muzi[7].

O pripravku Illuccix®

Produkt spolecnosti Telix pro zobrazovani prostaty, injekcni pripravek gallium-68 (68Ga) gozetotid
(zndmy také jako 68Ga PSMA-11 a prodavany pod obchodnim nazvem Illuccix®), byl schvélen
americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 16¢iv (FDA)[8], australskym Uradem pro 1é¢ivé pripravky
(TGA)[9], kanadskym ministerstvem zdravotnictvi (Health Canada)[10], britskou Agenturou pro
regulaci 1é¢ivych a zdravotnickych pifpravki (MHRA)[11], brazilskym Uradem pro regulaci 1é¢iv
(ANVISA)[12], francouzskou Nérodni agenturou pro bezpecnost 1é¢ivych pripravku a zdravotnickych
vyrobkl (ANSM)[13] a v nékolika dal$ich ¢lenskych statech Evropského hospodéarského prostoru
(EHP)[14]. Pripravek Illuccix® je v souc¢asné dobé v procesu schvalovani v dalSich zemich EHP na
zakladé pozitivniho stanoviska vypracovaného v rdmci decentralizované registrace (DCP) Spolkovym
ustavem pro 1éciva a zdravotnické prostiedky (BfArM)[15].

O spolecnosti Telix Pharmaceuticals Limited

Telix je biofarmaceuticka spoleénost zamérena na vyvoj a komercializaci terapeutickych a
diagnostickych radiofarmak a souvisejicich lékarskych technologii. Spolecnost Telix ma sidlo v
australském Melbourne a plisobi v USA, Brazilii, Kanadé, Evropé (Belgie a Svycarsko) a Japonsku.
Spolecnost Telix vyviji portfolio produktt v klinické a komercni fazi, které maji za cil feSit vyznamné
dosud neuspokojené 1écebné potreby v oblasti onkologie a vzacnych onemocnéni. ARTMS,
IsoTherapeutics, Lightpoint, Optimal Tracers a RLS jsou spole¢nosti skupiny Telix. Spole¢nost Telix
je kotovana na australské burze cennych papirt (ASX: TLX) a na burze Nasdaq Global Select Market
(NASDAQ: TLX).

Dalsi informace o spolec¢nosti Telix, vCetné podrobnosti o nejnovéjsich cenach akcii, podanich na ASX
a SEC, prezentaci pro investory a analytiky, tiskovych zprav, informaci o udéalostech a dalSich
publikacich, které by vas mohly zajimat, najdete na www.telixpharma.com . Spole¢nost Telix muzete
také sledovat na socialnich sitich LinkedIn , X a Facebook .
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Pravni upozornéni

Toto oznameni by mélo byt cteno spolecné s rizikovymi faktory uvedenymi v nasich nejnovéjsich
zpravdch predlozenych Australské burze cennych papirt (ASX) a Americké komisi pro cenné papiry
(SEC), v¢etné nasi vyrocni zprdvy na formuldri 20-F predlozené SEC, nebo na nasich webovych
strdankdch.

Informace obsazené v tomto ozndmenti nejsou urceny jako nabidka k upsdni, vyzva nebo doporuceni
tykajici se cennych papirt spole¢nosti Telix Pharmaceuticals Limited (Telix) v Zddné jurisdikci,
véetné Spojenych stdti. Informace a ndzory obsazené v tomto ozndmeni mohou byt zménény bez
predchoziho upozornéni. Spolecnost Telix v maximdlnim rozsahu povoleném zdkonem odmitd
jakoukoli povinnost nebo zdvazek aktualizovat nebo revidovat jakékoli informace nebo ndzory
obsazené v tomto ozndmeni, vcetné jakychkoli vyhledovych prohldseni (jak je uvedeno nize), at jiz v
disledku novych informaci, budouciho vyvoje, zmény oc¢ekdvdni nebo predpokladi, nebo z jinych
diivodil. Ve vztahu k presnosti nebo tplnosti informaci obsazenych v tomto ozndmeni nebo ndzort
vyjadrenych v jeho ramci neni poskytovana zddna vyslovnd ani implicitni zaruka.

Toto ozndmeni muze obsahovat vyhledovd prohldseni, véetné vyhledovych prohldseni ve smyslu
amerického zdkona Private Securities Litigation Reform Act z roku 1995, kterd se tykaji ocekdvanych
budoucich uddlosti, finan¢nich vysledkil, pldnti, strategii nebo vyvaje podnikdni. Vyhledova
prohldseni Ize obecné rozpoznat podle pouziti slov jako ,muze", ,ocekava", ,zamysli", ,pldnuje",
,odhaduje", ,predpoklddd", ,veri", ,vyhled", ,progndza" a ,doporuceni" nebo jejich zdpornych forem
¢i jinych podobnych vyrazii. Vyhledovd prohldseni zahrnuji zndma a nezndmad rizika, nejistoty a dalsi
faktory, které mohou zptisobit, Ze nase skutecné vysledky, urover ¢innosti, vykonnost nebo tspéchy
se budou podstatné lisit od jakychkoli budoucich vysledkii, urovné ¢innosti, vykonnosti nebo tspéchii
vyjddrenych nebo implikovanych v téchto vyhledovych prohldsenich. Vyhledovd prohldseni jsou
zaloZena na predpokladech spolecnosti Telix v dobré vire ohledné financnich, trznich, regulacnich a
dalsich rizik a faktord, které existuji a ovlivriuji podnikdni a provoz spole¢nosti Telix v budoucnosti,
pricemz nelze zarucit, Ze se tyto predpoklady ukdzi jako spravné. V kontextu podnikdni spolecnosti
Telix mohou vyhledovd prohldseni zahrnovat mimo jiné prohldseni o: zahdjeni, nac¢asovdni, priubéhu
a vysledcich predklinickych a klinickych studii spolecnosti Telix a vyzkumnych a vyvojovych
programi spolecnosti Telix; schopnosti spolecnosti Telix posunout kandiddtské produkty do fdze
klinickych studii, zapojit do téchto studii pacienty a uspésné je dokoncit, a to vcetné mezindrodnich
klinickych studii; nacasovdni nebo pravdépodobnosti poddni Zddosti o registraci a schvdleni
kandiddtskych produktii spolecnosti Telix, vyrobnich ¢innosti a marketingovych aktivit; prodejnich,
marketingovych a distribucnich a vyrobnich kapacitdch a strategiich spolecnosti Telix;
komercializaci produktil spole¢nosti Telix, pokud tyto produkty budou schvdleny; schopnosti
spolecnosti Telix ziskat dostatecné mnozstvi surovin za primérené ceny pro své produkty a produkty
ve fazi vyvoje; odhadech vydajii, budoucich vynost a kapitdlovych pozZadavkii spolecnosti Telix;
financnich vysledcich spolecnosti Telix; vyvoji konkurence a odvétvi, ve kterém spolecnost Telix
pusobi; a cenové politice a tthraddch produktil spolecnosti Telix, pokud a poté, co budou schvdleny.
Skutecné vysledky, vykonnost nebo tspéchy spolecnosti Telix se mohou podstatné lisit od vysledkil,
vykonnosti nebo tspéchti vyjadrenych nebo vyplyvajicich z téchto prohldseni, pricemz tyto rozdily
mohou byt nepriznivé. Z tohoto diivodu neni doporuceno na tato vyhledovd prohldseni nadmérné



spoléhat.

©2025 Telix Pharmaceuticals Limited. Spolecnost Telix Pharmaceuticals®, Telix Group a ndzvy a
loga produktt Telix jsou ochrannymi zndmkami spolecnosti Telix Pharmaceuticals Limited a jejich
pridruzenych spolecnosti. Veskerd prava vyhrazena. Stav registrace ochranné zndmky se muze v
jednotlivych zemich lisit.
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