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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

SomakKit TOC

edotreotids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par SomaKit TOC. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par SomakKit TOC lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Somakit TOC lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir SomaKit TOC, un kapeéc tas lieto?

Somakit TOC ir diagnostikas lidzeklis, ko lieto pieaugusiem pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir ta
sauktie labi diferencéti gastroenteropankreatiskie neiroendokrinie audzéji (GEP-NET). GEP-NET ir tadi
véza veidi, kas sak attistities noteiktas zarnu vai aizkunga dziedzera Stnas, kuras parasti izdala
hormonus. P&c tam Sie audzgji var izplatities kaut kur citur kermenit (veidot metastazes).

SomakKit TOC lieto, izmantojot metodi, ko sauc par pozitronu emisijas tomografiju (PET skeng&sanu), lai
iegltu attélus, kur dislocéts vézis. SomaKit TOC satur aktivo vielu edotreotidu. Sis zales nelieto tiesi,
bet pirms injicéSanas tam jabdt “radioaktivi iezimétam”, kas nozimég, ka tas ir iezimétas ar specialu
vielu, kura rada nelielu starojuma daudzumu. Vielu, kas tiek izmantota SomaKit TOC radioaktivai
iezimé&sanai, sauc par gallija (°®Ga) hloridu.

Ta ka GEP-NET pacientu skaits ir mazs, $o slimibu uzskata par “retu un 2015. gada 19. marta
SomakKit TOC tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu (zalu, ko lieto retam
slimitbam) statuss.

Ka lieto SomakKit TOC?

SomaKit TOC ir pieejamas ka komplekts injekciju Skiduma pagatavosanai. Tas ievada vienreiz&jas
injekcijas veida véna tllit péc radioaktivas iezimésanas. P&c tam 40 Iidz 90 minltes vélak uzpem PET
skenésanas attélus.
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SomakKit TOC var iegadaties tikai pret recepti, un Sis zales injekcijai drikst sagatavot un ievadit tikai
specialisti, kuriem ir pieredze darba ar radioaktivam zalém, un vienigi tam paredzétas medicinas
iestadés.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka SomakKit TOC darbojas?

Somakit TOC aktiva viela edotreotids uz Stinu virsmas specifiski piesaistas pie receptoriem, ko sauc par
somatostatina receptoriem. Ne visam Stnam ir Sie receptori, bet liels So receptoru daudzums uz to
virsmas ir visvairak labi diferencétam GEP-NET SGnam. Pagatavotas zales, kas radioaktivi iezimétas ar
gallija (°®Ga) hloridu, piesaistas Siem receptoriem uz GEP-NET §inam. Ta rezultata starojuma
uzkrasanos var konstatét ar ipasu PET sken&sanas kameru. Tas dod iesp&ju redzét, kur audzgji ir
dislocéti un vai tie ir izplatijusies.

Kadas bija SomakKit TOC prieksrocibas sajos petijumos?

Somakit TOC aktiva vielaedotreotids, kas radioaktivi ieziméts ar gallija (°Ga) hloridu, tiek plasi lietota
GEP-NET noteikSanai. Tadé] publicétaja literatlra uznémums sniedza informaciju no daudziem,
galvenokart nelieliem, kliniskajiem pétijumiem, lai pieraditu SomakKit TOC efektivitati audzéja
noteikSanas laika. P&tljumos bija ieklauti dati par 970 pacientiem. Dazos pétijumos tika noskaidrota
PET sken&sSanas jutiba (cik atbilstosi Sis skenésanas laika tika identificéti pacienti, kuriem ir GEP-NET
vai to metastazes), dazos tika analizéts specifiskums (cik uzticama bija skeng&sana, identific&jot
pacientus, kuriem nebija GEP-NET) un daZos — noskaidroti bojajuma noteikSanas raditaji (cik
atbilstosa bija skeng&sana, lai identificEétu Sos audz€&jus). Tika prezentéts ari salidzinajums, izmantojot
datus no vairakiem sadiem pétijumiem (meta-analizes datus).

Kopuma Sie pétijumi bija pietiekami, lai pieraditu Somakit TOC efektivitati audzéju noteik3ana, lai gan
precizi rezultati atsSkiras. Lai noteiktu primara GEP-NET lokalizaciju, viena pétijuma tika pieradits, ka
atbildes reakcija uz Sim zalém bija 45 % pacientu salidzinajuma ar 10 % pacientu, kuriem ievadija citu
apstiprinatu diagnostikas lidzekli indija (**'In) pentetreotidu, un tas tika apstiprinats cita pétijuma,
kura tika pieradits, ka uz pirmo minéto lidzekli bija labaka atbildes reakcija. Turpmako pé&tijumu
rezultati noradija, ka edotreotida, kas ieziméts ar gallija (°®Ga) hloridu, jutiba un specifiskums bija
attiecigi 100 % un 89 % un ka bojajuma noteikSanas raditaji konstatéti 75 % apméra.

Cetros citos salidzino$os pé&tijumos bija redzams, ka, ievadot SomaKit TOC aktivo vielu, konstatéts
vairak audz€&ju, neka ievadot indija (**'In) pentetreotidu tiem padiem pacientiem.

Kads risks pastay, lietojot SomakKit TOC?

P&c SomaKit TOC radioaktivas iezimésanas tas emité nelielu tada starojuma daudzumu, kas rada zemu
vEéZza vai iedzimtu anomaliju risku.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu vai ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Somakit TOC, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapec SomakKit TOC tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Sim zalém ir pieraditas tehniskas un
diagnostiskas Tpasibas. Blakusparadibu risks, iesp&jams, ir neliels, un tadé| CHMP noléma, ka
ieguvums, lietojot Somakit TOC, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales
lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu SomakKit TOC lietoSanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai
garantétu drosu un efektivu Somakit TOC lietoSanu, ir ietverti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Cita informacija par SomakKit TOC

Pilns SomakKit TOC EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Somakit TOC, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par SomakKit TOC ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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