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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

SomakKit TOC

edotreotidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Somakit TOC. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek SomaKit
TOC pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku SomaKit TOC, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je SomakKit TOC a k ¢emu se pouziva?

SomaKit TOC je diagnosticky pFipravek pouzivany u dospélych pacientd s podezienim na takzvané
dobfe diferencované gastro-entero-pankreatické neuroendokrinni tumory (GEP-NET). GEP-NET jsou
nadory, které se zacinaji vytvaret v urcitych typech bunék ve stfevé nebo slinivce, jez za normalnich
okolnosti uvoliuji hormony. Nadory se mohou Sifit do kterékoliv ¢asti téla (metastaza).

Pripravek SomakKit TOC se pouziva s technikou zvanou pozitronova emisni tomografie (PET sken)

k ziskani snimk{, které nador lokalizuji. PFipravek SomakKit TOC obsahuje lé&ivou latku edotreotid.
Tento IécCivy pFipravek se nepouziva pfimo, ale pred injekénim podanim musi byt ,radioaktivné
oznacen“, coZz znamena, ze je oznacen samostatnou latkou, kterd vyzafuje mald mnozstvi zareni. Latka
pouzivana k radioaktivnimu znaéeni pfipravku SomaKit TOC se nazyva chlorid gallity (°®Ga).

Jelikoz pocet pacientl s GEP-NET je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici
a pfipravek SomaKit TOC byl dne 19. bfezna 2015 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna
onemocnéni*.
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Jak se pripravek SomakKit TOC pouziva?

Pripravek SomakKit TOC je k dispozici v podobé soupravy pro pfipravu injekéniho roztoku. Podava se
jako jednorazova injekce do zily bezprostfedné po radioaktivnim oznaceni. Snimky PET skenu se
pofizuji nasledné po 40 az 90 minutach.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis a injekci smi pfipravovat a podavat pouze
odbornici na manipulaci s radioaktivnimi pfipravky v prislusném zafizeni.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek SomakKit TOC plsobi?

Léciva latka v pripravku SomaKit TOC, edotreotid, se specificky vaze na receptory zvané
somatostatinové receptory na povrchu bunék. Ne vSechny bunky maji tyto receptory, ale vétsina
bunék dobre diferencovanych GEP-NET jich ma na svém povrchu velké mnozstvi. PFipraveny IéCivy
ptipravek, radioaktivné znaeny chloridem gallitym (%8Ga), se navaZe na tyto receptory na bufikach
GEP-NET. Vysledné nahromadéné zareni |ze detekovat specialni kamerou PET skenu. To umoznuje
zobrazit, kde se nadory nachazeji a zda doslo k jejich rozsifeni.

Jaké pFinosy pripravku Somakit TOC byly prokazany v pribéhu studii?

Léciva latka v pripravku Somakit TOC, edotreotid radioaktivné oznaceny chloridem gallitym (°%Ga), ma
dobFe ovéFené pouziti pfi detekci tumortd GEP-NET. Spole¢nost proto na diikaz G&innosti pFipravku
SomaKit TOC z hlediska detekce pfedlozila idaje z mnoha vétsinou malych studii z publikované
literatury. Studie zahrnovaly Udaje od 970 pacientll. Nékteré studie zkoumaly senzitivitu PET sken(
(jak dobfe skeny identifikovaly pacienty, ktefi méli tumory GEP-NET nebo jejich metastazy), nékteré
analyzovaly specificitu (jak spolehlivé byly skeny pti identifikaci subjektd, které Zadné tumory GEP-NET
nemeély) a nékteré byly zaméreny na miru detekce |ézi (jak dobfe skeny identifikovaly nadory). Déle
bylo predloZzeno porovnani s pouzitim dat z nékolika téchto studii (meta-analyza).

Souhrnné byly studie dostate¢né k tomu, aby prokazaly Gcinnost pfipravku SomaKit TOC z hlediska
detekce, ackoliv presné vysledky se liSily. S ohledem na lokalizaci primarniho GEP-NET jedna studie
prokazala, e |é¢ivy pFipravek mél senzitivitu 45 % ve srovnani s 10% senzitivitou u pacientd, kterym
byl podan jiny schvéleny diagnosticky pfipravek, **In-pentetreotid, a i dal$i studie potvrdila lepsf
senzitivitu u piipravku Somakit TOC. Z vysledk{ daldich studii vyplyva, Zze edotreotid znaceny
chloridem gallitym (68Ga) meél senzitivitu 100 %, specificitu 89 % a miru detekce 1ézi 75 %.

V dalSich ¢tyfech srovnavacich studiich bylo zaznamenano, ze 1éciva latka v pfipravku SomakKit TOC
detekovala u stejnych pacientl vice nddord nez ***In-pentetreotid.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem SomaKit TOC?

Po radioaktivnim oznaceni pfipravek SomaKit TOC vyzafuje malé mnoZstvi zareni, coz s sebou nese
malé riziko nadoru nebo vrozenych vad.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku SomakKit TOC je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek SomakKit TOC schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze byly prokazany technické
a diagnostické vysledky lé¢ivého piipravku. Rizika nezadoucich ucinkl se zdala byt nizka a vybor CHMP
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agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku SomakKit TOC prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl
schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku SomakKit TOC?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku SomakKit TOC, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku SomakKit TOC

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek SomaKit TOC je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o Ié¢bé pfipravkem SomaKit TOC naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku SomaKit TOC vydaného Vyborem pro IéCivé pFipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

SomakKit TOC
EMA/688155/2012 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004140/human_med_002038.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/05/human_orphan_001552.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/05/human_orphan_001552.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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