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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SomaKit TOC 40 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 40 mikrogramma ta’ edotreotide.
Ir-radjunuklide mhux parti mis-sett.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Is-sett ghat-tahlita radjufarmacewtika fih:
- Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni: il-kunjett fih trab abjad lajofilizzat.
- Baffer ta’ reazzjoni: il-kunjett fih soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

Ghal radjutikkettar b’soluzzjoni ta’ gallium (®*Ga) chloride.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Dan il-prodott medicinali huwa ghal uzu dijanjostiku biss.

Wara r-radjutikkettar b’soluzzjoni ta’ Gallium (°*®Ga) chloride, is-soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga)
edotreotide miksuba hija indikata ghal tehid b’immagini permezz tal-positron emission tomography
(PET) ta’ espressjoni emfatika ta’ ricettaturi ta’ somatostatin f’pazjenti adulti b’tumuri
newroendokrinali gastroenteropankreatic¢i divrenzjati sew ikkonfermati jew suspettati (GEP-NET -
gastro-enteropancreatic neuroendocrine tumours) ghal-lokalizzazzjoni ta’ tumuri ewlenin u I-
metastasi taghhom.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-prodott medicinali ghandu jinghata biss minn professjonisti mharrga fil-qasam tal-kura tas-sahha
b’kompetenza teknika fl-uzu u I-gestjoni ta’ sustanzi dijanjostici tal-medicina nukleari u f*facilita
assenjata ghall-medic¢ina nukleari biss.

Pozologija

L-attivita rakkomandata ghal adult li jizen 70 kg hi 100 sa 200 MBq, li tinghata b’injezzjoni diretta
bil-mod gol-vina.

L-attivita ghandha tigi adattata skont il-karatteristici tal-pazjent, it-tip ta” kamera tal-PET, u I-mod ta’
Kisba.

Anzjani
L-ebda kors ta’ doza specjali ghal pazjenti anzjani mhu mehtieg.

Indeboliment tal-kliewi/tal-fwied
Is-sigurta u l-effikacja ta’ gallum (Ga) edotreotide ma gewx studjati f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi jew tal-fwied.



Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ gallum (®*Ga) edotreotide ma gewx stabbiliti f’popolazzjonijiet pedjatriéi,
fejn id-doza effettiva tista’ tkun differenti milli f’adulti. M’hemmx rakkomandazzjoni ghall-uzu ta’
SomaKit TOC f’pazjenti pedjatrici.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

SomaKit TOC hu ghal uzu gol-vina, u ghal uzu uniku biss.
Dan il-prodott medi¢inali ghandu jigi radjutikkettat gabel jinghata lill-pazjent.

L-attivita ta’ gallium (°*®Ga) edotreotide trid titkejjel b’attivimetru ezatt qabel I-injezzjoni.

L-injezzjoni ta’ gallium (*Ga) edotreotide trid issir gol-vina sabiex tigi evitata ekstravazjoni lokali li
tirrizulta minn radjazzjoni involontarja ghall-pazjent u artifatti ta” immagini.

Ghall-istruzzjonijiet fuq it-thejjija ekstemporanja tal-prodott medicinali gabel I-ghoti, ara
sezzjonijiet 6.6 u 12.

Ghat-thejjija tal-pazjent, ara sezzjoni 4.4.

Akkwist tal-immagini

SomakKit TOC radjutikkettat hu adattat ghall-immagini medici permezz ta’ PET. L-akkwist ghandu
jinkludi akkwist tal-gisem kollu mill-kranju sa nofs il-koxxa. 1l-hin rakkomandat ghat-tehid ta’
immagini hu minn 40 sa 90 minuta wara I-injezzjoni. I1l-bidu u I-hin kemm idum I-akkwist ta’
immagini ghandu jigi adattat skont it-taghmir uzat, il-pazjent u |-karatteristici tat-tumur sabiex tinkiseb
I-aktar immagini bi kwalita tajba possibbli.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1 jew ghal kwalunkwe mill-komponenti tar-radjufarmacewtiku tikkettat.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Potenzjal ghal reazzjoniiet ta’ sensittivita eccessiva jew anafilatti¢i

Jekk reazzjonijiet ta” sensittivita eccessiva jew anafilattici jsehhu, I-ghoti tal-prodott medi¢inali
ghandu jitwaqggaf minnufih u trattament intravenuz jinbeda, jekk mehtieg. Sabiex tkun tista’ tinghata
azzjoni immedjata f’emergenzi, il-prodotti medicinali mehtiega u taghmir bhal tubu endotrakeali
ghandhom ikunu disponibbli minnufih.

Gustifikazzjoni ghall-benefi¢¢ju/riskju individwali

Ghal kull pazjent, I-esponiment mir-radjazzjoni ghandu jkun gustifikat mill-benefic¢ju li jista’
jirrizulta. L-attivitd amministrata ghandha fi kwalunkwe kaz tkun kemm tista’ tkun ragonevolment
baxxa sabiex tinkiseb I-informazzjoni dijanjostika mehtiega.

Indeboliment tal-Kliewi/Fwied

Konsiderazzjoni attenta tal-proporzjon tal-benefi¢¢ju/riskju hi mehtiega peress li zieda fl-esponiment
ta’ radjazzjoni hi possibbli f’dawn il-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika

Ghal taghrif dwar I-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, ara sezzjonijiet 4.2.



Thejjija tal-pazjent

I1-pazjent ghandu jkun idrat sew gabel il-bidu tal-ezami u mheggeg biex kemm jista’ jkun jghaddi
jizvojtja ruhu ta’ spiss waqt I-ewwel sighat wara I-ezami sabiex titnagqgas ir-radjazzjoni.

Zbalii ta’ interpretazzjoni tal-immagini ta’ gallium (*Ga) edotreotide

L-immagini PET b’gallium (®®Ga) edotreotide jirriflettu I-prezenza ta’ ricettaturi ta’ somatostatin fit-
tessuti.

L-organi b’tehid fizjologiku gholi ta’ gallium (°*®Ga) edoterotide jinkludu I-milsa, il-kliewi, il-fwied, il-
glandola pitwitarja, il-glandola tirojdi u I-adrenali. Tehid fizjologiku gholi ta’ gallium (®*Ga)
edotreotide bil-process uncinat tal-frixa jista’ wkoll jigi osservat.

Tehid oghla ta’ gallium (*Ga) edotreotide mhux specifiku ghal GEP-NET. Professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom ikunu konxji li jistghu jkunu mehtiega immagni jew investigazzjonijiet istologici
u/jew ohra rilevanti sabiex tigi stabbilita d-dijanjozi.

Minhabba t-tehid fizjologiku ta’ gallium (*®Ga) edotreotide, jistghu jigu identifikati in¢identalment 1-
isplenozi u l-milsa intrapankreatika ac¢essorja permezz ta’ dijanjosti¢i li fil-mira taghhom ghandhom
ricettaturi ta’ somatostatin. Kienu rrapportati kazijiet li fihom tehid bhal dan tqies bi zball bhala tumuri
newroendokrini¢i, 1i wassal ghal interventi mhux mehtiega. Disturbi fil-milsa (ez. splenektomija,
splenozi u milsa intrapankreatika accessorja) ghalhekk ghandhom jigu kkunsidrati bhala fattur
rilevanti meta jigi rapportat l-ezitu ta’ dijanjostici li fil-mira taghhom ghandhom ricettaturi ta’
somatostatin.

Rizultati pozittivi jehtiegu valutazzjoni tal-possibilita li marda ohra, ikkaraterizzata
b’konc¢entrazzjonijiet gholjin tar-ricettatur ta’ somatostatin, tista’ tkun prezenti. Bhala ezempju, zieda
fid-densita tar-ricettaturi ta’ somatostatin tista’ ssehh ukoll fil-kondizzjonijiet patologici li gejjiin:
inflammazzjonijiet sottoakuti (partijiet ta’ koncentrazzjonijiet ta’ limfo¢iti, inkluz glandoli limfatici
reattivi, perezempju wara t-tilgim), mard tat-tirojde (ez. awtonomija tat-tirojde u marda ta’
Hashimoto), tumuri tal-glandola pitwitarja, neoplazmi tal-pulmun (kar¢inoma tac¢-celluli z-zghar),
meningjomi, kar¢inomi mammarji, mard limfoproliferattiv (ez. il-marda ta’ Hodgkin u limfomi mhux
ta’ Hodgkin) u tumuri li feggew minn tessut embrijologikament derivat mill-kresta newrali (ez.
paraganglijomi, kar¢inomi tat-tirojde medullari, newroblastomi, feokromocitomi).

F’kaz tas-sindrome ta’ Cushing, esponiment fuq terminu ta’ zmien twil ghal iperkortisolizmu
endogenu jista’ jirregola ’1 isfel I-espressjoni ta’ ricettaturi ta’ somatostatin u jinfluwenza b’mod
negattiv ir-rizultati ta’ immagini ta’ ricettatur ta’ somatostatin b’gallium (*®Ga) edotreotide. Ghalhekk,
f’pazjenti b>’GEP-NET u s-sindrome ta’ Cushing, in-normalizzazzjoni ta’ iperkortisolizmu ghandha
tigi ssuggerita gqabel ma’ jsir PET b’gallium (®®Ga) edotreotide.

Limitazzjonijiet tal-immagni b’gallium (*3Ga) edotreotide

F’GEP-NET, tehid aktar intens ta’ gallium (®®Ga) edotreotide minn dak normali fl-isfond huwa rizultat
konsistenti. Madanakollu, griehi ta” GEP NET li ma jesprimux densita suffi¢jenti ta’ ricettaturi ta’
somatostatin ma jistghux jigu vizwalizzati b’gallium (*®Ga) edotreotide. Immagini ta’ PET b’gallium
(°*®Ga) edotreotide ghandhom jigu interpretati vizwalment, u kejl semikwantitattiv ta’ tehid ta’ gallium
(°®Ga) edotreotide m’ghandux jigi uzat ghall-interpretazzjoni klinika ta’ immagini.

Data li ssostni I-effikacja ta” gallium (®Ga) edotreotide biex jipprevedi u jissorvelja r-rispons
terapewtiku ta’ ricettatur ta’ peptide fit-terapija radjunuklide (PRRT — peptide receptor radionuclide
therapy) f’NET metastatiku istologikament ikkonfermat hija ristretta (ara sezzjoni 5.1).



L-uzu fl-istess wagt ta’ analogi ta’ somatostatin

Ikun preferribli li jittiehdu xbiehat b’gallium (*®Ga) edotreotide fil-jum (/jiem) gabel I-ghoti li jkun
jmiss b’analogu ta’ somatostatin. Ara sezzjoni 4.5.

Wara |-pro¢edura

Kuntatt fil-qrib ma’ trabi u nisa tqal ghandu jigi ristrett waqt I-ewwel 12-il siegha wara I-ghoti.

Twissijiet specifici

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Minhabba I-pH a¢iduz tas-soluzzjoni radjutikkettata ta’ gallium (*®Ga) edotreotide, I-ekstravazjoni
acc¢identali tista’ tikkawza irritazzjoni lokali. F’kaz ta’ ekstravazjoni, I-injezzjoni ghandha titwaqqaf,
is-sit tal-injezzjoni ghandha tinbidel u I-parti affettwata ghandha tigi irrigata b’soluzzjoni ta’ sodium
chloride.

Prekawzjonijiet fir-rigward ta’ periklu ambjentali jinsabu f’sezzjoni 6.6.
45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Somatostatin u l-analogi tieghu probabilment ged jikkompetu biex jintrabtu mal-istess ricettaturi ta’
somatostatin. Ghalhekk, meta pazjenti jigu trattati b’analogi ta’somatostatin, ikun preferibbli li jittichu
immagini b’gallium (*®Ga) edotreotide fil-jum (/jiem) ta’ gabel I-ghotja t’analogu ta’ somatostatin.
Esponiment fug terminu ta’ zmien twil ghal iperkortisolizmu endogenu jista’ jirregola ’l isfel
I-espressjoni ta’ ricettaturi ta” somatostatin u jinfluwenza b’mod negattiv ir-rizultati ta’ immagini ta’
riéettaturi ta’ somatostatin b’gallium (®®Ga) edotreotide. F’pazjenti bis-sindrome ta’ Cushing, in-
normalizzazzjoni ta’ iperkortisolizmu ghandu jigi kkonsidrat gabel ma’ jsir PET b’SomaKit TOC.

Tezisti xi evidenza li turi 1-kortikosterojdi jistghu jikkagunaw regolazzjoni ’l isfel tar-ricetturi tas-
sottotip 2 ta’ somatostatin (SSTR2). L-ghoti ripetut ta’ dozi gholjin ta’ glukokortikosterojdi qabel 1-
ghoti ta’ gallium (68Ga) edotreotide jista’ jikkawza espressjoni insuffi¢jenti ta” SSTR2 ghal
vizwalizzazzjoni adegwata ta’ NETSs pozittivi ghar-ricettur ta’ somatostatin.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal

Meta jkun mahsub sabiex jinghataw radjufarmacewtici lil mara li ghad jista’ jkollha t-tfal, huwa
importanti li jigi stabbilit jekk hijiex tgila jew le. Kull mara li jkun gabzilha I-pirjid ghandha tigi
prezunta li hi tgila sakemm jigi pprovat mod iehor. Jekk ikun hemm dubju fuq it-tgala potenzjali
taghha (jekk il-pirjid ma jkunx gie, jekk il-pirjids taghha jkunu irregolari hafna, ec¢.), teknici
alternattivi li ma juzawx radjazzjoni jonizzanti (jekk ikun hemm) ghandhom jigu offruti lill-pazjenta.

Tqala

Ma hemm I|-ebda data disponibbli dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali waqt it-tqala. Proceduri
radjonuklidi li jsiru fug nisa tgal jinvolvu wkoll doza ta’ radjazzjoni lill-fetu. Ghalhekk,
investigazzjonijiet essenzjali biss ghandhom isiru waqt it-tqala, meta I-beneficcju potenzjali jisboq sew
ir-riskju li jista’ jittieched mill-omm u I-fetu.



Treddigh

Qabel I-ghoti ta’ radjofarmacewti¢i lil omm li ged tredda’, konsiderazzjoni ghandha tinghata
ghall-possibilita li ddewwem I-ghoti ta’ radjonuklide sakemm |-omm tkun temmet it-treddigh, u X’inhi
I-ahjar ghazla ghal radjofarmacewtici xierga, meta wiched izomm f’mohhu t-tnixxija ta’ attivita fil-
halib tas-sider. Jekk I-ghoti hu kkonsidrat mehtieg, it-treddigh ghandu jigi interrott ghal 12-il siegha u
I-halib mirdugh ghandu jintrema.

Kuntatt fil-qrib ma’ trabi ghandu jigi ristrett waqgt I-ewwel 12-il siegha wara I-injezzjoni.
Fertilita

Ma sarux studji biex jivvalutaw I-impatt fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Gallium (*®Ga) edotreotide m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8  Effetti mhux mixtieqga

L-esponiment ma’ radjazzjoni ijonizzanti hu marbut mal-induzzjoni tal-kancer u potenzjal ghal
zvilupp ta’ difetti ereditarji. Peress li d-doza effettiva hi madwar 4.5 mSV meta I-attivita massima
rakkomandata ta’ 200 MBq tigi amministrata, dawn ir-reazzjonijiet avversi huma mistennija li jsehhu
bi probabilita baxxa.

Ir-reazzjonijiet avversi huma magsuma fi gruppi skont il-frekwenzi tal-konvenzjonijiet tal-MedDRA:
komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari

(> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli).

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Mhux maghruf: ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Kienu rrappurtati kazijiet li fihom it-tehid ta’ gallium (®®Ga) edotreotide mit-tessut tal-milsa gie
dijanjostikat bi zball bhala tumur newroendokrinali, li wassal ghal intervent mhux mehtieg (ara
sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Fil-kaz ta’ ghoti ta’ doza eccessiva ta’ radjazzjoni, id-doza assorbita ghall-pazjent ghandha titnaggas
meta jkun possibbli billi tigi mghollija I-eliminazzjoni tar-radjonuklide minn gol-gisem b’idrazzjoni
rinforzata u billi tghaddi I-awrina ta’ spiss. Jaf tkun t’ghajnuna li tichu stima tad-doza effettiva li giet
applikata.



5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Radjufarmacewti¢i dijanjostici; radjufarmacewtici dijanjostic¢i ohra
ghall-osservazzjoni ta’ tumuri. Kodi¢i ATC: V091X09.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Gallium (®3Ga) edotreotide jintrabat ma ricettaturi ta’ somatostatin. In vitro, dan ir-radjufarmacewtiku
jintrabat b’affinita gholja principalment ma’ SSTR2, imma wkoll, b’mod angas estensiv ma’ SSTR5.
In vivo, korrelazzjoni semikwantittativa ma kinetx assessjata bejn it-tehid ta’ gallium (**Ga)
edotreotide f’tumuri u d-densita ta” SSTR f’kampjuni istopatologici f"pazjenti GEP-NET jew f’organi
normali. Madanakollu, ir-rabta in vivo ta’ gallium (®3Ga) edotreotide ghal strutturi jew ric¢ettaturi jibqa’
mhux maghruf.

Effetti farmakodinamici

Fil-koncentrazzjonijiet kimici uzati ghall-ezamijiet dijanjosti¢i, gallium (®®Ga) edotreotide ma jidhirx
li ghandu xi effett farmakodinamiku klinikament rilevanti.

Edotreotide huwa analogu ta’ somatostatin. Somatostatin huwa newrotrasmettitur fis-sistema nervuza
¢entrali, u wkoll ormon li jintrabat ma’ ¢elluli ta’ origini newroendokrina u jimpedixxi r-rilaxx tal-
ormon tal-izvilupp, insulina, glukagon u gastrin. M’hemm I|-ebda data dwar jekk I-ghoti gol-vina ta’
edotreotide jipproducix differenza fil-livelli ta’ gastrin fis-serum u glukagon fis-serum.

Effikacija klinika u sigurta

Ghall-osservazzjoni tas-sit ta” GEP-NET principali f’kaz ta’ livelli li joghlew ta’ marker bijokemikali
rilevanti tat-tumur jew f’kaz ippruvat ta’ metastasi NET, is-sensittivita bazata tal-pazjent u
I-ispecificita ta’ PET b’gallium (®Ga) edotreotide kienu 100% (4/4) u 89% (8/9), rispettivament fl-
istudju prospettiv ta’ Gabriel et al. 2007. Ir-rata ta’ lezjonijiet osservati kienet ta’ 75% (3/4) fis-
sottogrupp ta’ pazjenti b’sit ta’ tumur prin¢ipali mhux maghruf fl-istudju prospettiv ta’ Frilling et al.
2010. Fid-dokument retrospettiv ta’ Schreiter et al. 2014, it-tqabbil bejn persuna u ohra fis-sottogrupp
ta’ 20 pazjent wera li gallium (®®Ga) edotreotide ppermetta I-lokalizzazzjoni tat-tumur prin¢ipali £°9/20
(45%) pazjent waqt li indium (*'In) pentetreotide ghamel dan fi 2/10 (10%).

Taqabbil intraindividwali prospettiv wera li gallium (®Ga) edotreotide huwa kapa¢i jintracéa lezjonijiet
ahjar minn indium (***In) pentetreotide. Rata ta’ intra¢car ta’ lezjonijiet ta’ 100% (40/40) kontra 85%
(34/40) giet osservata fl-istudju ta” Hofmann et al. 2001 li arwolaw pazjenti istologikament ipprovati
b’NET bronkjali (n=2) jew ta’ nofs I-imsaren (n=6). Fl-istudju ta’ Buchmann et al. 2007, li sar fuq

27 pazjent il-maggoranza taghhom b’GEP-NET (59%) jew NETS prin¢ipali ta’ provenjenza mhux
maghrufa (30%), gallium (*®Ga) edotreotide identifika 279 lezjoni kontra I-157 lezjoni osservata
b’inidium (**!In) pentetreotide. Fl-istudju ta’ Van Binnesbeek et al. 2015 fi 53 pazjent b>’GEP-NET
metastatiku [il-maggoranza ta” GEP-NET (n=39) jew NET ta’ origini mhux maghrufa (n=6)]
I-intra¢car abbazi ta’ griehi ta” gallium (®Ga) edotreotide kien ta’ 99.9% (1098/1099) kontra 60%
(660/1099) ghal indium (***In) pentetreotide abbazi ta’ skansjonijiet ta’ follow-up. Fl-istudju ta’ Lee et
al 2015 fuq 13-il pazjent b>’GEP-NET, total ta’ 35 lezjoni pozittiva gew osservati jew b’gallium (**Ga)
edotreotide PET/CT jew indium (*'!In) pentetreotide SPECT/CT filwagt li 3 pazjenti ma esebew
I-ebda lezjoni pozittiva fl-ebda metodu ta’ immagini. Gallium (**Ga) edotreotide intra¢¢a 35/35
(100%) lezjoni kontra 19/35=54% indium (***In) pentetreotide b>’SPECT/CT. Fl-istudju ta’ Kowalski
et al. 2003 f°4 pazjenti b>’GEP-NET, gallium (*Ga) edotreotide wera rata ahjar ta’ intrac¢ar abbazi ta’
pazjent (100%) milli indium (***In) pentetreotide (50%).



Taghrif disponibbli fuq I-effikacja klinika ta” gallium (*®Ga) edotreotide ghall-indikazzjoni ta’
previzjoni U monitoragg ta’ rispons terapewtiku ghal ricettatur ta’ peptide fit-terapija radjunuklide
(PRRT) f"NET metastatiku kkonfermat istologikament huwa ristrett. Hames studji gew sottomessi,
wiehed minnhom prospettiv (Gabriel et al.2009) u erbgha retrospettivi (Kroiss et al.2013, Ezziddin et
al 2012, Kratochwil et al. 2015 u Luboldt et al. 2010a). Fl-istudju minn Gabriel et al. 2009 gallium
(°®Ga) edotreotide ta’ gabel PRRT kien imgabbel ma’ CT jew MRI permezz tal-Kriterja ta’
Valutazzjoni tar-Rispons " Tumuri Solidi (RECIST — Response Evaluation Criteria in Solid Tumours).
Gallium (®*Ga) edotreotide PET u CT urew rizultat konkordanti fi 32 pazjent (70%) u diskrepanzi 14
il-pazjent (30%) b’9 jipprezentaw mard progressiv u 5 b’remissjoni.

L-istudju retrospettiv ta’ Kroiss et al. fI-2013 £°249 pazjent b’NET wera li PRRT ma jaffettwax b’mod
sinjifikanti l-influwenza semikwantitattiva ta’ gallium (®®Ga) edotreotide PET, ghajr fil-metastasi tal-
fwied ta’ pazjenti b’NET, imma l-istudju ma kellux konferma istologika. It-tliet studji retrospettivi li
baqa’ arwolaw kampjuni zghar (li kienu jvarjaw minn 20 sa 28 pazjent b’GEP-NET jew dawk
b’kanéer ta’ origini mhux maghrufa) u sabu li t-tehid semikwantitattiv tal-iskansjoni ta’ gallium (®*Ga)
edotreotide PET ta’ gabel PRRT kienet tikkorrelata mad-dozi assorbiti mit-tumur ghal kull attivita
injettata tal-ewwel ¢iklu ta’ trattament sussegwenti, kienet tvarja bejn dawk il-lezjonijiet ikklassifikati
bhala li jirrispondu u li ma jirrispondux wara tliet ¢ikli ta” PRRT, u ghenu biex jisseparaw metastasi
minn tessut normali tal-fwied.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

Wara injezzjoni gol-vina,gallium (®Ga) edotreotide jitnehha malajr mid-demm wara eliminazzjoni
biesponenzjali tal-attivita b’half-lives ta’ 2.0 £ 0.3 min u 48 + 7 min, rispettivament.

Tehid mill-organi

L-organu bl-oghla tehid fizjologiku ta’ gallium (®Ga) edotreotide hu I-milsa, segwit mill-kliewi. It-
tehid fil-fwied u fil-pitwitarju, it-tirojdi u I-glandoli adrenali hu ingas. Tehid fizjologiku gholi ta’
gallium (**Ga) edotreotide bil-process uncinat tal-frixa jista’ wkoll jigi osservat. Madwar 50 minuta
mill-ghoti gol-vina, I-akkumulazzjoni ta’gallium (®Ga) edotreotide juri li jkun lahagq stadju fiss fl-
organi kollha.

It-tehid mill-organi gie muri li hu indipendenti mill-eta f’tessuti umani adulti normali u huwa wkoll
prevalentament indipendenti mis-sess (hlief ghat-tirojdi u r-ras tal-frixa).

Eliminazzjoni

L-ebda metabolit radjuattiv ma gie osservat fis-serum fi zmien 4 sighat wara l-injezzjoni gol-vina ta’
gallium (*®Ga) edotreotide.

Madwar 16% tal-attivita ta’ gallium (*Ga) edotreotide titnehha mill-gisem mal-urina fi zmien saghtejn
sa 4 sighat. Il-peptid jigi eliminat mill-kliewi bhala kompost intatt.

Half-life
Peress li r-rata ta’ eliminazzjoni hija sostanzjalment aktar bil-mod mill-half-life fizika ta’ gallium
(°®Ga) (68 min), il-half-life bijologika ftit ser ikollha effett fuq I-half-life effettiva tal-prodott

medicinali, li mbaghad tkun mistennija li tkun kemxejn ingas minn 68 minuta.

Indeboliment tal-Kliewi/Fwied

Il-farmakokinetic¢i f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied ma gewx ikkaratterizzati.



5.3  Taghrif ta’ gabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku ma wera I-ebda periklu specjali ghal gallium (®*Ga) edotreotide fil-bniedem.

Stima fuq tolleranza lokali rrizultat f’sinjali ta’ infjammazzjoni minn hafifa ghal moderata fir-regjun
perivaskulari ta’ xi annimali li jista’ jigi attribwit ghall-pH ac¢iduz tas-soluzzjoni.

Ma sar I-ebda studju fuq il-fertilita, I-embrijologija, il-mutagenicita jew il-karcinogenicita fuq perijodu
ta’ zmien twil.

Rigward l-ec¢ipjent gdid (1,10-phenanthroline), waqt I-istudju ta’ tossicita li sar bil-formulazzjoni tas-
sett ta’ SomaKit TOC li jinkludi 1,10-phenanthroline f’doza 400 darba aktar mid-doza umana, I-ebda
sinjali ta’ tossicita ma’ gew osservati.

Studji dwar il-genotossic¢ita fug 1,10-phenanthroline disponibbli fil-letteratura juru rizultati negattivi
fl-assagg ta’ mutazzjoni batterika (Test t’Ames) filwaqt li l-assagg tal-limfoma tal-gurdien
indikazzjoni ta’ genotossicita possibbli kienet miksuba f’konc¢entrazzjonijiet 750 darba oghla mill-
konc¢entrazzjoni massima ta’ 1,10-phenanthroline fid-demm miksuba f’pazjenti. Madanakollu, anke
jekk tittiehed bhala referenza l-aghar kaz il-limiti ghal impuritajiet genotossici U kar¢inogenici, ir-
riskju relatat mal-ammonti tracca ta” 1,10-phenanthroline fil-formulazzjoni ta” SomaKit TOC hi
kkonsidrata insinjifikanti fid-doza li trid tigi amministrata: I-esponiment ta’ 1,10-phenanthroline

(5 ng/doza) hija 24 darba angas baxxa mit-tehid accettat ta” kuljum ghal impurita genotossika

(120 pg/jum ghal esponimenti <;1 xahar).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Trab

1,10-phenanthroline

Gentisic acid

Mannitol (E421)

Baffer

Formic acid

Sodium hydroxide (E524)

IIma ghall-injezzjonijiet

Wara r-radjutikkettar, is-soluzzjoni miksuba fiha wkoll, bhala ec¢ipjent hydrochloric acid mill-eluwat
tal-generatur.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Ir-radjutikkettar ta’ molekuli trasportaturi b’gallium (®3Ga) chloride huwa sensittiv hafna ghall-
prezenza ta’ impuritajiet ta’ metalli f’ammonti ta’ tracca. Ghandhom jintuzaw siringi u labar tas-siringi
li huma kapaci jimminimizzaw il-livelli ta’ impurita ta’ metalli biss (perezempju, labar mhux metallici
jew miksija bis-silicone).

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 12.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Settijiet kif ippakkjati ghal bejgh

Sentejn

Wara r-radjutikkettar

4 sighat

M’ghandekx tahzen f’temperatura oghla minn 25°C wara r-radjutikkettar.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih, iz-
zmien ta’ hazna waqt l-uzu u I-kundizzjonijiet ta’ gabel I-uzu huma r-responsabilita tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-radjutikkettar tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

Il-hazna ta’ radjofarmacewtici ghandu jkun b’mod konformi mar-regolamenti nazzjonali fug materjal
radjuattiv.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih u apparat specjali specjali ghall-uzu

Kull pakkett fih:

o Kunjett wiched ta’ trab ghal solluzzjoni ghall-injezzjoni: Kunjett ta’ 10 ml tal-hgieg ta’ Tip 1
maghluq b’tapp tal-lastku bromobutyl u ssigillat b’ghatu li jingala’ bis-saba’. Kull kunjett fih
40 mikrogramma ta’ edotreotide.

o Kunjett wiehed ta’ baffer ta’ reazzjoni: Kunjett ta> 10 ml cyclic olefin polymer maghluq b’tapp
tat-teflon u ssigillat b’ghatu li jingala’ bis-saba’. Kull kunjett fih 1 ml ta’ baffer ta’ reazzjoni.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Twissijiet generali

Radjofarmacewti¢i ghandhom jintlaqghu, jigu uzati U jinghataw biss minn persuni awtorizzati
f’ambjenti klini¢i apposta. 1l-wasla taghhom, il-hazna, I-uzu, it-trasferiment u r-rimi taghhom huma
suggetti ghal regolamenti u/jew licenzji xierga minghand l-organizzazzjoni ufficjali kompetenti.

Ir-radjofarmacewti¢i ghandhom jigu preparati f’manjiera li jissodisfaw rekwiziti dwar ir-radjazzjoni
kif ukoll il-kwalita farmacewtika. Prekawzjonijiet asettici xierqa ghandhom jittiehdu.

lI-kontenut tal-kunjetti huwa mahsub biss ghall-uzu fi thejjija ta’ soluzzjoni ta’ gallium (**Ga)
edotreotide ghall-injezzjoni u mhux biex jigi amministrat direttament lill-pazjent minghajr ma’ |-
ewwel jghaddi mill-procedura preparattiva.

Kull kunjett ta’ 40 mikrogramma fih aktar prodott medic¢inali milli hemm bzonn. Madanakollu, huwa
rakkomandat li I-kunjett jigi mhejji skont I-istruzzjonijiet u uzat bhala doza unika ghall-pazjent, abbazi
tal-attivita li trid tigi injettata; kull materjal li jibga’ ghandu jintrema wara r-radjutikkettar u lI-uzu.

Ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet gabel mal-prodott medic¢inali jigi gestit jew jinghata

Ghal istruzzjonijiet dwar ir-radjutikkettar tal-prodott medicinali gabel I-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 12.

Jekk fi kwalunkwe hin waqt it-thejjija ta’ dan il-prodott medicinali I-integrita tal-kunjetti tigi
kompromessa dan m’ghandux jintuza.
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Il-pro¢eduri ta’ ghoti ghandhom isiru b’mod li jnaggsu kemm jistghu r-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-
prodott medicinali u I-irradjazzjoni tal-operaturi. Protezzjoni xierga hi obbligatorja.

I1-kontenut tas-sett gqabel ir-radjutikkettar mhix radjuattiva. Madanakollu, wara li s-soluzzjoni ta’
gallium (3Ga) chloride tigi maghduda, ilqugh adegwat tal-preparazzjoni finali ghandu jigi mantenut.

L-ghoti ta’ radjufarmacewtici johloq riskji ghal persuni ohra minn radjazzjoni esterna jew tnigis minn
tixrid tal-awrina, remettar, demm ec¢¢. Ghalhekk, il-prekawzjonijiet dwar il-protezzjoni mir-radjazzjoni
ghandhom jittiedu b’mod konformi mar-regolamenti nazzjonali.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franza

8. IN-NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1141/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 08/12/2016
Data tal-ahhar tigdid: 12/11/2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

11. DOZIMETRIJA

Gallium-68 jiddekomponi b’half-life ta’ 68 minuta ghal zingu-68 stabbli, 89% permezz ta’ positron
emission b’energija medja ta’ 836 keV segwita minn radjazzjonijiet ta’ annihilazzjoni fotonika ta’
511 keV (178%), 10% permezz ta’ gbid elettroniku orbitali (emissjonijiet X-ray jew ta’ Auger), u 3%
permezz ta’ 13-il transizzjoni gamma minn 5 livelli ecitati.

Id-dozimetrija ta’ gallium (®Ga) edotreotide giet ikkalkulata minn Sandstrom et al. (2013), permezz
ta’ softwer OLINDA/EXM 1.1 (tabella 1).
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Tabella 1: Dozimetrija ta’ gallium (®®Ga) edotreotide

Doza assorbita f’organi maghzula mGy/MBq
Organi Medja
Adrenali 0.077
Mohh 0.010
Isdra 0.010
Wicce tal-marrara 0.015
Nabha t’isfel tal-wi¢¢ tal-musrana I-

kbira 0.015
Il-musrana z-zghira 0.023
Il-wice tal-istonku 0.013
Naha ta’ fuq tal-wic¢ tal-musrana |-

kbira 0.020
Il-wicc tal-galb 0.020
Kliewi 0.082
Fwied 0.041
Pulmun 0.007
Muskolu 0.012
Ovarji 0.015
Frixa 0.015
Mudullun ahmar 0.016
Celloli osteogenici 0.021
Gilda 0.010
Milsa 0.108
Testikoli 0.011
Timu 0.011
Tirojde 0.011
Wic¢ tal-buzzieqa awrinarja 0.119
Utru 0.015
Gisem kollu 0.014
Doza effettiva

mSv/MBq 0.021

Id-doza effettiva li tirrizulta mill-amministrazzjoni ta’ attivita ta’ 200 MBq ghal adult li jizen 70 kg hi
madwar 4.2 mSv.

Ghal attivita amministrata ta” 200 MBq id-doza normali ta’ radjazzjoni ghall-organi kriti¢i, li huma s-
superficje tal-buzzieqa awrinarja, il-milsa, il-kliewi u l-adrenali, hija madwar 24, 22, 16 u 15 mGy,
rispettivament.

12.  ISTRUZZJONIJIET GHALL-PREPARAZZJONI TA’ PRODOTTI
RADJUFARMACEWTICI

Sikurezza minn radjazzjoni - Gestjoni tal-prodott medic¢inali

Uza ingwanti impermeabbli ghall-ilma, protezzjoni kontra r-radjazzjoni effettiva, u mizuri Xierga ta’
sikurezza meta timmanipula SomaKit TOC radjutikkettat biex tevita esponiment mhux mehtieg ta’
radjazzjoni ghall-pazjent, haddiema okkupazzjonali, persunel kliniku u persuni ohra.

Ir-radjufarmacewti¢i ghandhom jintuzaw minn jew taht il-kontroll ta’ professjonisti fil-gasam tal-kura
tas-sahha li huma kkwalifikati b’tahrig specifiku u esperjenzati fl-uzu sikur u |-gestjoni ta’
radjunuklidi, u li l-esperjenza u t-tahrig taghhom gie approvat mill-agenzija governattiva xierqa
awtorizzata biex tillicenzja l-uzu ta’ radjunuklidi.

12



Is-soluzzjoni ta’ gallium (®*Ga) edotreotide trid tigi mhejjija skont I-istandards radjuprotettivi u
farmacewtici ta” kwalitd, specjalment rigward it-teknika asettika. Jekk fi kwalunkwe hin wagqt it-
thejjija ta’ dan il-prodott medicinali I-integrita tal-kunjetti tigi kompromessa, il-prodott medic¢inali
m’ghandux jintuza.

Spazju mejjet baxx ta’ 1 ml fis-siringa ghandu jintuza sabiex ikejjel bi prec¢izjoni I-volum adegwat ta’
baffer ta’ reazzjoni li jrid jigi maghdud wagqt it-thejjija. Trid tintuza siringi tal-hgieg.

Ghall-ghoti, is-soluzzjoni ghandha tingibed minn got-tapp permezz ta’ siringa ta’ doza unika
mghammra b’ghant protettiv adattat u labra sterili li tintuza u tintrema jew billi tintuza sistema
t’applikazzjoni awtomatizzata awtorizzata.

Metodu ta’ preparazzjoni

SomaKit TOC huwa fornut bhala sett li fih zewg kunjetti. Huwa mahsub biex jigi radjutikkettat
b’soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga) chloride konformi mal-monograf 2464 tal-Ph.Eur. ghal soluzzjoni ta’
Gallium (®8Ga) chloride gfal radjutikkettar u li, minbarra hekk, hu sterili u gie ttestjat ghal
kompatibilita ma’ SomaKit TOC. Generaturi li gew awtorizzati bhala prodotti medi¢inali fl-UE biss
jistghu jintuzaw. Irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-generatur partikolari ghal
aktar taghrif.

[l-generaturi awtorizzati li gejjin gew murija li huma kompatibbli ma’ Somakit TOC:
o GalliaPharm, 0.74 — 1.85 GBq, generatur radjunuklide (Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH),
o Galli Ad, 0.74 — 1.85 GBq, generatur radjunuklide (IRE-Elit)..

Is-soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga) edotreotide ghal injezzjoni gol-vina ghandha tigi mhejjija b’mod
konformi ma’ procedura asettika, regolament lokali u I-istruzzjonijiet li gejjin.

Rikostituzzjoni b’generatur GalliaPharm:

a. Jekk hu possibbli, ghal konvenjenza akbar fit-thejjija ta” SomaKit TOC radjutikkettat, il-
pjattaforma tat-tishin ghandha titqieghed magenb il-generatur.

b. Issettja t-temperatura tad-dry bath protett b’toqob wesghin 25 mm ghal 95°C. Billi tuza
termometru, kun cert li t-temperatura tilhaq il-punt issettjat u tistabilizza ruhha gabel ma tinbeda
I-procedura ta’ rikostituzzjoni.

C. Agla’ I-ghatu mill-kunjett tat-trab (kunjett 1) u sswobja r-ras tat-tapp tal-kunjett b’antisettiku
xieraq biex tiddizinfetta I-wi¢¢, imbaghad halli t-tapp jinxef.

d. Taqggab is-septum tal-kunjett 1 (trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni) b’vent filter sterili ta’

0.2 pm sabiex izzomm il-pressjoni atmosferika fi hdan il-kunjett wagqt il-process ta’
radjutikkettar. 1l-labra tal-vent filter sterili ta’ 0.2 um m’ghandha qatt tmiss fl-ebda hin mal-
eluwat sabiex tkun evitata kull kontaminazzjoni metallika.

e. Aqla’ I-ghatu mill-kunjett 2 (baffer ta’ reazzjoni) u sswobja r-ras tat-tapp tal-kunjett
b’antisettiku Xieraq biex tiddizinfetta I-wicc, imbaghad halli t-tapp jinxef. Bi spazju mejjet baxx
ta’ 1 ml f’siringa sterili, igbed b’attenzjoni 0.5 ml tal-baffer ta’ reazzjoni, u zomm il-baffer ta’
reazzjoni fis-siringa ghal stadju "i".

f. Qabbad il-luer ragel tal-pajp ta’ zbokk tal-generatur ta’ *®Ge/*®Ga ma’ labra sterili (miksija bis-
silikon jew materjal xieraq ichor li jkun kapaci jnagqgas it-tracca ta” impurita tal-metall).

g. Qabbad il-kunjett 1 mal-pajp ta’ zbokk tal-generatur billi timbotta I-labra tal-eluzjoni minn gos-
septum tal-lastku. Zomm il-labra tal-eluzjoni taht il-labra tal-vent filter sterili taz-0.2 pm. Kun
¢ert 1i fl-ebda hin il-labar ma jmissu ma’ xulxin u jghoddsu fl-eluwat.

h. Elwixxi I-generatur direttament gol-kunjett 1 (mil-labra) skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur
tal-generatur, sabiex tirrikostitwixxi t-trab minn mal-eluwat. L-eluzzjoni tista’ ssir jew
manwalment jew permezz ta’ pompa.
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Fi tmiem l-eluzzjoni, skonnettja I-generatur mill-kunjett 1, billi tigbed il-labra mis-septum tal-
lastku, u minnufih zid il-baffer ta’ reazzjoni li jkun gie dozat gabel fis-siringa sterili ta> 1 ml.
Igbed is-siringa u I-vent filter sterili ta’ 0.2 um u ¢aqlaq il-kunjett ghal got-togba fid-dry bath
f’temperatura ta’ 95°C, bi plajers. Halli I-kunjett f’temperatura ta’ 95°C ghal tal-angas 7 minuti
(issahhanx ghal aktar minn 10 minuti) minghajr agitazzjoni jew tahlit.

Wara 7 minuti, nehhi I-kunjett minn god-dry bath, geghdu f’ghant tac-comb tikkettat b’mod
xieraq u hallih jiksah fit-temperatura tal-kamra ghal madwar 10 minuti.

Assagga r-radjuattivita tal-kunjett permezz ta’ sistema ta’ kalibrazzjoni radjuattiva xierga u
rregistra r-rizultat. Irregistra I-valur tal-attivita, il-hin ta’ kalibrazzjoni, in-numru tal-lott u I-hin
ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-ghant inkluza fil-pakkett li jrid jigi applikat fuq il-kontenitur tal-
ghant tac-Comb wara r-radjutikkettar.

Wettaq il-kontroll ta’ kwalita skont il-metodi rakkomandati sabiex tigi verifikata I-konformita
mal-ispecifikazzjonijiet (ara sezzjoni "Kontroll ta’ kwalita™).

Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment gabel I-uzu. Soluzzjonijiet ¢ari, hielsa minn
frak vizibbli biss ghandhom jintuzaw. L-ispezzjoni vizwali ghandha ssir wara skrin ghantat ghal
skopijiet ta’ radjuprotezzjoni.

Ahzen il-kunjett li fih is-soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga) edotreotide f’temperatura taht 25°C. Fi
zmien |-ghoti, il-prodott medic¢inali ghandu jingibed b’mod asettiku u I-istandards ta’
radjuprotezzjoni ghandhom jigu segwiti. 1d-doza tal-pazjent ghandha tigi mkejla bl-uzu ta’
sistema ta’ kalibrazzjoni ta’ radjuattivita adattata ezatt qabel I-ghoti lill-pazjent. It-taghrif dwar
I-ghoti tal-prodott medic¢inali ghandu wkoll jigi registrat.

Rapprezentazzjoni skematika tal-procedura ta’ radjutikkettarhija murija f’Figura 1.

Figura 1: Proc¢edura ta’ radjutikkettar meta jintuza generatur GalliaPharm

HCl
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Rikostituzzjoni b’generatur Galli Ad:

a.

b.

Jekk hu possibbli, ghal konvenjenza akbar fit-thejjija ta SomaKit TOC radjutikkettat, il-
pjattaforma tat-tishin ghandha titqieghed magenb il-generatur.

Issettja t-temperatura tad-dry bath protett b’toqob wesghin 25 mm ghal 95°C. Billi tuza
termometru, kun cert li t-temperatura tilhaq il-punt issettjat u tistabilizza ruhha gabel ma tinbeda
I-proc¢edura ta’ rikostitutzzjoni.

Agla’ I-ghatu mill-kunjett tat-trab (kunjett 1) u sswobja r-ras tat-tapp tal-kunjett b’antisettiku
xieraq biex tiddizinfetta I-wic¢¢, imbaghad halli t-tapp jinxef.

Taqgqgab is-septum tal-kunjett 1 (trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni) b’vent filter sterili ta’

0.2 um sabiex izzomm il-pressjoni atmosferika fi hdan il-kunjett waqt il-process ta’
radjutikkettar. 1l-labra tal-vent filter sterili ta’ 0.2 pm m’ghandha qatt tmiss fl-ebda hin mal-
eluwat sabiex tkun evitata kull kontaminazzjoni metallika.

Aqla’ I-ghatu mill-kunjett 2 (baffer ta’ reazzjoni) u swobja r-ras tat-tapp tal-kunjett b’antisettiku
xieraq biex tiddizinfetta I-wic¢¢, imbaghad halli t-tapp jinxef. Bi spazju mejjet baxx ta’ 1 ml
f’siringa sterili, igbed b’attenzjoni 100 pl tal-baffer ta’ reazzjoni, u zomm il-baffer ta’ reazzjoni
fis-siringa ghal stadju "g".

B’siringa sterili ta’ 5 ml u labra sterili (miksija b’silicne jew materjal ichor xieraq li jista’
jnaqgqas it-tracca tal-impurita tal-metall), igbed b’attenzjoni 4 ml tal-ilma ghall-injezzjonijiet u
rrikostitwixxi t-trab fil-kunjett 1.

Zid il-bafer ta’ reazzjoni li gie ddozat precedentement fis-siringa sterili ta” 1 ml.

Qabbad il-luer ragel tal-pajp ta’ zbokk tal-generatur ta’ ®®Ge/*®Ga ma’ labra sterili (miksija bis-
silikon jew materjal xieraq iehor li jkun kapaci jnaqqgas it-tracca ta’ impurita tal-metall).
Qabbad il-kunjett 1 mal-pajp ta’ zbokk tal-generatur billi timbotta I-labra tal-eluzjoni minn gos-
septum tal-lastku. Zomm il-labra tal-eluzjoni taht il-labra tal-vent filter sterili taz-0.2 pm. Kun
cert li fl-ebda hin il-labar ma jmissu ma’ xulxin u jghoddsu fl-eluwat. Dawwar il-buttuna b’90°
ghall-pozizzjoni ta’ taghbija, imbaghad stenna 10 sekondi gabel iddawwar il-buttuna lura ghall-
pozizzjoni inizjali, skont I-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-generatur.

Qabbad il-kunjett 1 permezz tal-vent filter sterili ta’ 0.2 pum ma’ kunjett b’vakwu jew ma’
pompa biex tibda I-eluzzjoni. Elwixxi I-generatur direttament gol-kunjett 1 (mil-labra).

Fi tmiem l-eluzzjoni, I-ewwel igbed il-labra mill-kunjett b’vakwu sabiex tistabbilixxi pressjoni
atmosferika fil-kunjett 1, imbaghad skonnettja I-generatur mill-kunjett 1 billi tigbed il-labra
mis-septum tal-lastku. Finalment, nehhi I-vent filter sterili ta’ 0.2 um u ¢aqlaq il-kunjett ghal
got-togba fid-dry bath f’temperatura ta’ 95°C, bi plajers. Halli I-kunjett f’temperatura ta’ 95°C
ghal tal-angas 7 minuti (issahhanx ghal aktar minn 10 minuti) minghajr agitazzjoni jew tahlit.
Wara 7 minuti, nehhi I-kunjett minn god-dry bath, geghdu f’ghant ta¢-comb tikkettat b>’mod
xieraq u hallih jiksah fit-temperatura tal-kamra ghal madwar 10 minuti.

Assagga r-radjuattivita tal-kunjett permezz ta’ sistema ta’ kalibrazzjoni radjuattiva xierga u
rregistra r-rizultat. Irregistra |-valur tal-attivita, il-hin ta’ kalibrazzjoni, in-numru tal-lott u I-hin
ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-ghant inkluza fil-pakkett li jrid jigi applikat fuq il-kontenitur tal-
ghant tac-Comb wara r-radjutikkettar.

Wettaq il-kontroll ta’ kwalita skont il-metodi rakkomandati sabiex tigi verifikata I-konformita
mal-ispecifikazzjonijiet (ara sezzjoni "Kontroll ta’ kwalita").

Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment gabel I-uzu. Soluzzjonijiet ¢ari, hielsa minn
frak vizibbli biss ghandhom jintuzaw. L-ispezzjoni vizwali ghandha ssir wara skrin ghantat ghal
skopijiet ta’ radjuprotezzjoni.

Ahzen il-kunjett li fih is-soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga) edotreotide f*temperatura taht 25°C. Fi
zmien |-ghoti, il-prodott medic¢inali ghandu jingibed b’mod asettiku u I-istandards ta’
radjuprotezzjoni ghandhom jigu segwiti. Id-doza tal-pazjent ghandha tigi mkejla bl-uzu ta’
sistema ta’ kalibrazzjoni ta’ radjuattivita adattata ezatt qabel I-ghoti lill-pazjent. It-taghrif dwar
I-ghoti tal-prodott medi¢inali ghandu wkoll jigi registrat.

Rapprezentazzjoni skematika tal-proc¢edura ta’ radjutikkettar murija f’Figura 2.
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Figura 2: Proc¢edura ta’ radjutikettar meta jintuza generatur Galli Ad
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Is-soluzzjoni ta’ gallium (*®Ga) edotreotide hi stabbli ghal sa 4 sighat wara li tithejja. Ghalhekk, is-
soluzzjoni radjutikkettata tista’ tintuza fi zmien 4 sighat wara t-thejjija skont ir-radjuattivita mehtiega

ghall-ghoti.

L-iskart radjuattiv ghandu jintrema b’mod konformi mar-regolamenti nazzjonali rilevanti.

Wara r-radjutikkettar bil-volum korrett ta’ baffer ta’ reazzjoni u eluwat tal-generatur, kull dilwazzjoni
ohra ma’ kwalunkwe diluwent hija projbita.

Kontroll tal-kwalita

Tabella 2: Specifikazzjonijiet ta’ gallium (®®Ga) edotreotide

% gallium-68 Liberu

Kriterji
Test £ Aécettazzjoni Metodu

Soluzzjonijiet ¢ari
Dehra hielsa minn frak Spezzjoni vizwali

vizibbli
pH 3.2-3.8 strixxi indikaturi tal-pH
Efficjenza fit-tikkettar <39 Kromatografija ta’ saff irgieq
speci kollojdali ta’ gallium-68 - (ITLC1, ara dettalji hawn isfel)
Efficjenza ta’ tikkettar <% Kromatografija ta’ saff irgieq

(ITLC2, ara dettalji hawn isfel)

I1-kontrolli tal-kwalita ghandhom isiru wara skrin ghantat ghal skopijiet ta’ radjuprotezzjoni.

Metodu rakkomandat i jistabilixxi l-effi¢jenza ta’ tikkettar ghal gallium (°® Ga) edotreotide:
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ITLCI:

Materjal
o Karta ITLC ta’ fibri-hgieg (ez. Agilent ITLC SGI001) mqattgha fi strixxi minn gabel ta’ 1 ¢m X
12-il ¢m

o Fazi mobbli: 77 g/L soluzzjoni t’ammonium acetate f’ilma/methanol 50:50 V/V
o Tank ta’ zvilupp
o Scanner ITLC radjometriku

Analizi tal-kampjun

a. It-tank tal-izvilupp tat-TLC hu preparat billi tferra I-fazi mobbli f’fond ta’ 3 sa 4 mm. Ghatti t-
tank u hallih jekwilibra.

b. Itfa> gatra ta’ gallium (°®) edotreotide fugq il-linja tal-lapes 1 cm ‘il fug mill-giegh tal-istrippa
ITLC.

C. Qieghed I-istrixxa tal-ITLC fit-tank tal-izvilupp u halliha tizviluppa ghal distanza ta’ 9 ¢m mill-
punt t’applikazzjoni.

d. Iskanja I-ITLC bi skener ITLC radjumetriku.

e. L-ispecifikazzjonijiet tal-fattur ta’ ritenzjoni (Rf - retention factor) huma kif gejjin:
Gallium (®®Ga) mhux f’kumpless = 0 sa 0.1
Gallium (*®Ga) edotreotide = 0.8 sa 1

L-efficjenza ta’ tikkettar hi kalkulata b’integrazzjoni tal-oghla punt b’Rf = 0 sa 0.1 li jrid ikun < 3%.

ITLC2:

Materjal

o Karta ITLC ta’ fibra tal-hgieg (ez. Agilent ITLC SGIO01) imgatta’ minn gabel fi strixxi ta’ 1 ¢m
X 12-il ¢m

) Fazi mobbli: sodium citrate 0.1 M (pH 5) f’ilma
o Tank ta’ zvilupp
o Scanner ITLC radjometriku

Analizi tal-kampjun

a. It-tank tal-izvilupp tat-TLC hu preparat billi tferra I-fazi mobbli f’fond ta’ 3 sa 4 mm. Ghatti t-
tank u hallih jekwilibra.

b. Itfa’ gatra ta’ soluzzjoni ta’ gallium (®3Ga) edotreotide fuq il-linja tal-lapes 1 cm <il fug mill-
qiegh tal-istrippa ITLC.

C. Qieghed I-istrixxa tal-ITLC fit-tank tal-izvilupp u halliha tizviluppa ghal distanza ta’ 9 ¢m mill-
punt t’applikazzjoni.

d. Iskanja I-1TLC bi skener ITLC radjumetriku.
L-isfecifikazzjonijiet tal-fattur ta’ ritenzjoni (Rf - Retention factor) huma kif gejjin:
Gallium (*®Ga) edotreotide = 0.1 sa 0.2
Gallium-68 liberu =0.9sa 1

L-effi¢jenza ta’ tikkettar hi kalkulata b’integrazzjoni tal-oghla punt b’Rf = 0.9 sa 1.0 li jrid ikun < 2%.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini_http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Advanced Accelerator Applications (Italy) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

L-Italja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURSs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SomaKit TOC 40 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
edotreotide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta’ trab fih 40 mikrogramma ta’ edotreotide.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti
Trab: 1,10-phenanthroline, gentisic acid, mannitol (E421)
Baffer: formic acid, sodium hydroxide (E524), ilma ghal injezzjonijiet

Ara |-fuljett ghal aktar taghrif

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika

Kull pakkett fih:
- Kunjett 1 ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
- Kunjett 1 ta’ baffer ta’ reazzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jigi radjutikkettat mal-baffer ta’ reazzjoni u soluzzjoni ta’ gallium-68 (®®Ga) f"HCI fornut
minn generatur ta’ germanium (*®Ge)/gallium (®*Ga).

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu gol-vini wara r-radjutikkettar.
Ghal uzu uniku biss.

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJ(A/IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Prodott medicinali radjuattiv wara radjutikkettar.
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-radjutikkettar, uza fi zmien 4 sighat.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl.

Wara r-radjutikkettar, zomm f’temperatura aktar baxxa minn 25°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

L-iskart radjuattiv ghandu jintrema b’mod konformi mar-regolamenti nazzjonali rilevanti.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil-Malmaison

Franza

12.  IN-NUMR(U/l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1141/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISSU MAL-PRODOTT

KUNJETT Bl TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

SomaKit TOC 40 mikrogramma trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
edotreotide
Uzu IV wara r-radjutikkettar

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

40 mikrogramma

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISSU MAL-PRODOTT

KUNJETT TAL-BAFFER

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

SomaKit TOC
Baffer ta’ reazzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISSU MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-GHANT LI TRID TIGI APPLIKATA WARA R-RADJUTIKKETTAR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

SomaKit TOC 40 mikrogramma soluzzjoni ghall-injezzjoni
Gallium (*®Ga) edotreotide
Uzu ghal gol vini

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

Uza fi zmien 4 sighat wara r-radjutikkettar.

JIS: Hin/Data

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

Attivita totali: MBq

Volum totali: mL

Hin ta’ kalibrazzjoni: Hin/Data
6. OHRAJN

Tahzinx f’temperatura ‘| fug minn 25°C.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif Informazzjoni ghall-utent

SomaKit TOC 40 mikrogramma sett ghall-preparazzjoni radjufarmacewtika
edotreotide

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek li ser jissorvelja I-
proc¢edura.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi
effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F>dan il-fuljett

X’inhu SomaKit TOC u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel jintuza SomaKit TOC
Kif jintuza SomaKit TOC

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen SomaKit TOC

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wnhE

1. X’inhu SomakKit TOC u ghalxiex jintuza

Din il-medi¢ina hija radjofarmacewtika ghall-uzu dijanjostiku biss. Fiha s-sustanza attiva edotreotide.
Qabel ma tista’ tintuza, it-trab fil-kunjett irid jigi mhallat ma’ sustanza radjuattiva li tissejjah gallium
(°®Ga) chloride sabiex isir il-gallium (®Ga) edotreotide. (Din il-pro¢edura tissejjah radjutikkettar).

Gallium (*®Ga) edotreotide fih ammont zghir ta’ radjuattivita. Wara I-injezzjoni go vina, partijiet tal-
gisem isiru vizibbli waqt procedura ghall-immagini medika li tissejjah positron emission tomography
(PET). Din il-pro¢edura medika tikseb immagini tal-organi tieghek sabiex tghin tillokalizza celluli
abnormali jew tumuri, billi tinghata informazzjoni prezzjuza dwar il-marda tieghek.

L-uzu ta’ SomaKit TOC jinvolvi ammonti zghar ta’ radjoattivita. It-tabib tieghek u t-tabib tal-

medicina nukleari kkonsidraw li I-beneficcju Kliniku minn din il-procedura bir-radjofarmacewtiku
jisboq ir-riskju li tigi espost minhabba r-radjazzjoni.
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2. X’ghandek tkun taf gabel jintuza SomaKit TOC

SomaKit TOC m’ghandux jintuza
- jekk inti allergiku ghal edotreotide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati
f’sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek gabel ma tinghata SomaKit TOC:

- jekk kellek xi sinjali ta’ reazzjoni allergika (elenkata f’sezzjoni 4) wara ghoti li nghata gabel ta’
SomakKit TOC:

- jekk ghandek problemi fil-kliewi jew fil-fwied (mard renali jew epatiku);

- Jekk inti ghadek m’ghalaqtx it-18-il sena;

- jekk ghandek sinjali ta’ dizidrazzjoni gabel u wara l-ezami;

- jekk ghandek kondizzjonijiet medici ohra, bhal livell gholi ta’ kortisol fil-gisem tieghek (is-
sindrome ta’ Cushing), infammazzjoni, mard tat-tirode, tip iehor ta’ tumur (ta’ glandola
pitwitarja, pulmun, mohh, sider, sistema immuni, tirojdi, glandola adrenali jew ohrajn) jew
mard tal-milsa (li jinkludi trawmiet jew operazzjonijiet mghoddija li jinvolvu I-milsa). Dawn il-
kundizzjonijiet jistghu jkunu vizibbli u jaffettwaw I-interpretazzjoni tal-immagini. It-tabib
tieghek ghalhekk jista’ jwettaq scans u testijiet addizzjonali biex jikkonferma s-sejbiet fuq I-
immagni b’gallium (®®Ga) edotreotide;

- jekk inti gejt imlaggam recentement. Glandoli limfati¢i mkabbra minhabba t-tilgim jistghu
jkunu vizibbli wagt li jittiehdu I-immagni b’gallium (®*Ga) edotreotide;

- jekk kont ged tiehu medicini ohra, bhal analogi ta’ somatostatin u glukokortikojdi, li jistghu
jirreagixxu ma’ SomakKit TOC;

- jekk inti tgila jew tahseb li inti tqila;

- jekk ged tredda’.

It-tabib tal-medicina nukleari tieghek ser jinformak jekk ikunx hemm bzonn li tiechu prekawzjonijiet
specjali ohra gabel jew wara li tuza SomaKit TOC.

Qabel ma jinghata SomaKit TOC

Ghandek tixrob hafna ilma gabel ma tibda I-ezami sabiex tkun tista’ tghaddi awrina ta’ spiss kemm
tista’ waqt I-ewwel sighat wara |-procedura sabiex jigi zgurat li SomaKit TOC jitnehha kemm jista’
jkun malajr mill-gisem tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina mhix rakkomandata ghal pazjenti li ghadhom m’ghalqux it-18-il sena peress li
sikurezza u l-effikacja ma gewx stabbiliti f°din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Medi¢ini ohra u SomaKit TOC

Ghid lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek jekk inti hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra,
li jinkludu analogi ta’ somatostatin jew glukokortikojdi (maghrufa wkoll bhala kortikosterojdi), peress
li jistghu jinterferixxu mal-interpretazzjoni tal-immagini. Jekk ged tichu analogi ta’ somatostatin,
ghandek mnejn tigi mitlub biex twaqqaf it-trattament tieghek ghal perijodu ta’ zmien gasir.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila, jew ged tredda’. tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib tal-medic¢ina nukleari tieghek ghal parir gabel ma tinghata din il-medicina.

Ghandek tinforma lit-tabib tal-medic¢ina nukleari gabel ma tinghata SomaKit TOC jekk hemm il-
possibilita li tista’ tkun tqila, jekk ingabez Xi pirjid tieghek jew jekk ged tredda’.

Meta tkun f’dubbju, huwa importanti li tikkonsulta t-tabib tal-medicina nukleari tieghek li ser
jissorvelja I-pro¢edura.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sikurezza u l-effikacja tal-uzu ta’ din il-medicina wagqt it-tqala.
Investigazzjonijiet essenzjali biss ghandhom isiru waqt it-tqala, meta l-beneficcju potenzjali jisboq
sew ir-riskju li jista’ jittiched mill-omm u I-fetu.
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Jekk ged tredda’ t-tabib tal-medicina nukleari jista’ jew jittardja I-procedura medika sakemm inti ma
tkunx ghadek ged tredda’ jew jitolbok twaqqaf it-treddigh u tarmi il-halib tieghek sakemm ma jkun
hemm I-ebda radjuattivita fil-gisem tieghek (12-il siegha wara I-ghoti ta> SomaKit TOC).

Jekk joghgbok itlob it-tabib tal-medic¢ina nukleari tieghek meta tista’ terga’ tibda tredda’.

Sewgan u thaddim ta’ magni
Mhux ikkonsidrat improbabbli li SomaKit TOC ser jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew tuza magni.

SomakKit TOC fih is-sodju
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif jintuza SomaKit TOC

Hemm ligijiet stretti dwar l-uzu, il-manipulazzjoni u r-rimi ta’ prodotti radjofarmacewtici. SomaKit
TOC ghandu jintuza biss f’zoni kkontrollati spe¢jali. Din il-medicina ser tigi gestita u tinghata lilek
minn persuni li huma mharrga u kwalifikati dwar l-uzu sikur taghha. Dawn il-persuni ser jiehdu
attenzjoni specjali dwar l-uzu sikur ta’ din il-medi¢ina u ser izommuk informat dwar l-azzjonijiet
taghhom.

It-tabib tal-medic¢ina nukleari li jissorvelja I-proc¢edura ser jiddeciedi fuq il-kwantita ta> SomaKlt li
ghandu jintuza fil-kaz tieghek. Ser tkun I-inga kwantita necessarja sabiex tinkiseb I-informazzjoni
mixtieqa.

Il-kwantita li trid tigi amministrata generalment rakkomandata ghal adult tvarja minn 100 MBq sa
200 MBq (megabecquerel, I-unita uzata biex tesprimi r-radjuattivita).

L-ghoti ta’ SomaKit TOC u kif titmexxa |-pro¢edura

Wara r-radjutikkettar, SomaKit TOC jinghata b’injezzjoni gol-vini (bolus).

Injezzjoni wahda hija bizzejjed biex isir it-test li t-tabib jehtieg.

Wara l-injezzjoni, ser tigi offrut xi haga x’tixrob u tintalab tghaddi I-awrina minnufih gabel ma tibda t-
test.

Kemm iddum il-pro¢edura
It-tabib tal-medicina nukleari tieghek ser jinformak dwar kemm is-soltu tiehu I-procedura.

Wara I-ghoti ta’ SomaKit TOC, inti ghandek:
- tevita li jkollok kuntatt fil-qrib ma’ tfal zghar u nisa tgal ghal 12-il siegha wara I-injezzjoni.
- tghaddi awrina ta’ spiss sabiex telimina I-medicina mill-gisem tieghek.

It-tabib tal-medi¢ina nukleari ser jinformak jekk ghandekx tichu prekawzjonijiet specjali wara li
tircievi din il-medic¢ina. Ikkuntattja lit-tabib tal-medicina nukleari tieghek, jekk ikollok xi mistogsijiet.

Jekk tinghata SomaKit TOC aktar milli suppost inti ghandek

Doza eccessiva hija improbabbli peress li inti ser tir¢ievi doza wahda taht kondizzjonijiet ikkontrollati
mit-tabib tal-medicina nukleari li ged jissorvelja I-procedura. Madanakollu, fil-kaz ta’ doza eccessiva,
inti ser tircievi I-kura xierga. I-ghoti ta’ affarijiet x’tixrob u l-izvojtjar tal-buzzieqa tal-awrina ser
jghinu jnehhu s-sustanza radjuattiva mill-gisem tieghek aktar malajr.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta” SomaKIt TOC, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tal-
medicina nukleari tieghek li jkun ged jissorvelja I-procedura.
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghalkemm I-ebda effett sekondarju ma gie rrapportat, jezisti riskju ghal reazzjonijiet allergici
(sensittivita eccessiva) b’SomaKit TOC. Is-sintomi jistghu jinkludu: fawra shuna, hmura fil-gilda,
nefha, hakk, dardir u diffikulta biex tiehu n-nifs. Fil-kaz ta’ reazzjoni allergika ser tircievi t-trattament
xierag mill-personel mediku.

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
- Hruq vicin tas-sit tal-injezzjoni

[l-milsa hija organu li jinsab fl-addome (iz-zaqq). Xi persuni jitwieldu b’milsa zejda (milsa accessorja).
Tessut ta’ milsa zejjed jista’ jinstab fl-addome wara kirurgija jew trawma lill-milsa (din hija maghrufa
bhala splenozi). Gallium (*®Ga) edotreotide jista’ jwassal biex milsa acéessorja jew splenozi tkun
vizibbli wagqt it-tehid ta” immagni medi¢i. Kien hemm rapporti fejn din kienet megjusa bi zball bhala
tumur. It-tabib tieghek ghalhekk jista’ jwettaq scans u testijiet addizzjonali biex jikkonforma s-sejbiet
fuq l-immagni b’gallium (®Ga) edotreotide (ara sezzjoni 2).

Dan ir-radjofarmacewtiku ser iforni ammonti zghar ta’ radjazzjoni ijonizzanti asso¢jata mal-ingas
riskju ta’ kancer u abnormalitajiet ereditarji.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib tal-medi¢ina nukleari tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen SomaKit TOC

Inti mhux ser tahzen din il-medicina Din il-medic¢ina tinzamm taht ir-responsabilita tal-ispecjalista
f’postijiet xierga. ll-hazna ta’ radjofarmacewtici ghandu jkun b’mod konformi mar-regolamenti
nazzjonali fuq materjal radjuattiv.

L-informazzjoni li gejja hija mahsuba ghall-ispecjalista biss.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

SomaKit TOC m’ghandux jintuza wara d-data ta’ skadenza li hi dikjarata fuq il-kartuna. Id-data ta’
meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara r-radjutikkettar, SomaKit TOC ghandu jintuza fi Zmien 4 sighat. M’ghandekx tahzen
f’temperatura oghla minn 25°C wara r-radjutikkettar.

SomaKit TOC m’ghandux jintuza jekk hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament.
Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stenna sabiex il-livell ta’

radjuattivita jiddeterjora b’mod xieraq gabel tarmi prodotti radjuattivi. Dawn il-mizuri jghinu
jipprotegu l-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih SomaKit TOC

- Is-sustanza attiva hi edotreotide. Kull kunjett ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni fih
40 mikrogramma ta’ edotreotide

- Is-sustanzi I-ohra huma: 1,10-phenanthroline, gentisic acid, mannitol, formic acid, sodium
hydroxide, ilma ghal injezzjonijiet.

Wara r-radjutikkettar, is-soluzzjoni miksuba fiha wkoll hydrochloric acid.

Kif jidher SomaKit TOC u I-kontenut tal-pakkett

SomaKit TOC huwa sett ghall-preparazzjoni radjofarmacewtika li fih:

- Kunjett tal-hgieg b’ghatu li tagla’ bis-saba’ li fih trab abjad.

- Kunijett tas-cyclic olefin polymer li fih ghatu isfar li jingala’ bis-saba’ li fih soluzzjoni ¢ara u
minghajr kulur.

Is-sustanza radjuattiva mhix parti mis-sett u tkun trid tigi maghduda waqt I-istadji ta’ preparazzjoni
gabel I-injezzjoni.

33



Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Franza

Manifattur

Advanced Accelerator Applications (ltaly) S.r.l.
Via Crescentino snc,

13040 Saluggia (VC),

L-Italja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Sverige AB Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +46 8 732 32 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Sverige AB

Tel: +372 66 30 810 TIf: +46 8 732 32 00
EAAGS0, Osterreich

BIOKOZMOZX AEBE Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 22920 63900 Tel: +43 1 86 6570

Ul
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France

Novartis Pharma S.A.S. Portugal

Tél: +33 1 5547 66 00 Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
Island Slovenska republika
Novartis Sverige AB Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +46 8 732 32 00 Tel: +421 2 5542 5439
Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Sverige AB
Tel: 439029654 1 Puh/Tel: +46 8 732 32 00
. Sverige
Kvnpog . .
BIOKOZMOS AEBE R
TnA: +30 22920 63900 '
|

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qgasam mediku

Is-SKP komplut ta” SomaKitTOC jigi provdut bhala dokument separat fil-pakkett tal-prodott
medicinali, bil-ghan li jipprovdi lil professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha b’taghrif xjentifiku
addizzjonali u prattiku dwar I-ghoti u l-uzu ta’ dan ir-radjofarmacewtiku.

Jekk joghgbok irreferi ghas-SKP.
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