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EPAR santrauka placiajai visuomenei

SomakKit TOC

edotreotidas

Sis dokumentas yra SomaKit TOC Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti SomaKit TOC.

Praktinés informacijos apie SomakKit TOC vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra SomakKit TOC ir kam jis vartojimas?

SomaKit TOC yra diagnostinis vaistas, naudojamas tiriant suaugusiuosius, kuriems jtariami vadinamieji
gastroenteropankreatiniai neuroendokrininiai navikai (GEP-NEN). GEP-NEN — tai véziniai dariniai, kurie
pradeda formuotis tam tikrose zarnyno arba kasos lastelése, kurios paprastai iSskiria hormonus. Véliau
Sie navikai gali iSplisti | kitas k@ino dalis (metastazuoti).

SomakKit TOC naudojamas taikant diagnostikos metoda, vadinamg pozitrony emisijos tomografija (PET
skenografija); taikant S metoda, gaunami vaizdai, i$ kuriy nustatoma véziniy dariniy lokalizacija.
Somakit TOC sudétyje yra veikliosios medZiagos edotreotido. Sis vaistas nenaudojamas tiesiogiai —
pries susvirksciant, jj reikia radioaktyviai pazymeéti, t. y. pazyméti atskira medziaga, kuri skleidzia
nedidele spinduliuote. SomakKit TOC radioaktyviai Zzymimas naudojant medziaga, vadinamg galio
(68Ga) chloridu.

Kadangi zmoniy, kuriems diagnozuojami GEP-NEV, néra daug, Si liga laikoma reta liga, ir 2015 m. kovo
19 d. SomakKit TOC buvo priskirtas retuyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.
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Kaip vartoti SomakKit TOC?

Somakit TOC tiekiamas rinkinio injekciniam tirpalui forma. Radioaktyviai pazymétas tirpalas nedelsiant
viena injekcija suleidziamas | veng. Praéjus 40-90 minuciy, atliekamos PET skenogramos.

SomakKit TOC galima jsigyti tik pateikus recepta, o paruosti injekcinj tirpalq ir atlikti injekcijg galima tik
tam tinkamoje patalpoje ir tai turi daryti specialistai, iSmanantys, kaip elgtis su radioaktyviaisiais
vaistais.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia SomakKit TOC?

Veiklioji SomaKit TOC medziaga edotreotidas specifiSkai jungiasi prie lgsteliy pavirsiuje esanciy
receptoriy, vadinamy somatostatino receptoriais. Siy receptoriy yra ne visose lastelése, bet daugumos
lengvai atskiriamy GEP-NEN lIgsteliy pavirSiuje yra dideli jy kiekiai. Paruostas vaistas, radioaktyviai
pazymeétas galio (°®Ga) chloridu, jungiasi prie $iy GEP-NEN Igsteliy pavirSiuje esandiy receptoriy. Dél
Sio proceso susidariusias radioaktyviyjy daleliy sankaupas galima aptikti specialia PET skenografo
kamera. Tai suteikia galimybe pamatyti, kur yra navikai ir ar jie neisplite.

Kokia SomakKit TOC nauda nustatyta tyrimuose?

Radioaktyviai galio (°8Ga) chloridu pazymeéta veiklioji SomakKit TOC medziaga edotreotidas placiai
naudojama siekiant nustatyti GEP-NEN. Todél, siekdama jrodyti SomaKit TOC veiksminguma nustatant
tokius vézinius darinius, bendrové pateiké informacijq i$ daugelio (daugiausia nedideliy) literatGroje
paskelbty tyrimy. Siy tyrimy metu buvo surinkti 970 pacienty tyrimo duomenys. Atliekant kai kuriuos
iS Siy tyrimy, buvo vertinamas PET skenogramy_jautrumas (kiek tiksliai pagal Sias skenogramas galima
nustatyti, ar paciento organizme yra GEP-NEN ar jy metastaziu); atliekant kitus tyrimus buvo
analizuojamas tokio tyrimo metodo tikslumas (kiek skenogramos yra patikimos, siekiant nustatyti
pacientus, kuriy organizme yra GEP-NEN), o atliekant dar kitus tyrimus, buvo vertinamas pakitimy
nustatymo rodiklis (kiek tokios skenogramos veiksmingos, siekiant nustatyti Siuos navikus). Taip pat
buvo lyginami keliy i$ Siy tyrimy duomenys (atlikta metaanalizé).

Vertinant visus tyrimus sudéjus kartu, Siy tyrimy pakako siekiant jrodyti SomakKit TOC veiksminguma,
kai siekiama nustatyti GEP-NEN, nors tiksls Siy tyrimy rezultatai skyrési. Atliekant vieng tyrima, kurio
metu buvo siekiama nustatyti pirminiy GEP-NEN lokalizacija, nustatyta, kad naudojant $j vaistg, tyrimo
jautrumas sieké 45 proc., o naudojant kitg patvirtintg diagnostinj vaista indZio (***In) pentetreotidg —
10 proc.; Sie duomenys buvo patvirtinti kitu tyrimu, kuriuo jrodyta, kad naudojant pirmajj vaista,
tyrimas buvo jautresnis. Tolesniy tyrimy rezultatai atskleide, kad tyrimo jautrumas ir tikslumas
naudojant galio (°®Ga) chloridu pazymeéta edotreotidg buvo atitinkamai 100 ir 89 proc., o pakitimy
nustatymo rodiklis sieké 75 proc.

Atlikus dar keturis palyginamuosius tyrimus, nustatyta, kad naudojant veikliaja SomaKit TOC medziagq
tiems patiems pacientams buvo nustatyta daugiau naviky, nei naudojant indZio (*''In) pentetreotida.

Kokia rizika siejama su SomakKit TOC vartojimu?

Radioaktyviai pazymeéjus SomakKit TOC, jis skleidzia nedidele spinduliuote, kuri kelia nedidele vézio
arba apsigimimy_ rizika.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ar apribojimy naudojant SomakKit TOC, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.
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Kodél SomakKit TOC buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, kad techninis ir
diagnostinis SomaKit TOC veiksmingumas buvo jrodytas. Salutinio poveikio rizika atrodé nedidele,
todél CHMP nusprendé, kad SomaKit TOC nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Somakit
TOC vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo SomakKit TOC
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie SomakKit TOC

ISsamy SomaKit TOC EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
SomaKit TOC rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie SomaKit TOC santrauka rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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