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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

SomakKit TOC
edotreotyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku SomakKit TOC. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku SomakKit TOC.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku SomaKit TOC nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt SomakKit TOC i w jakim celu sie go stosuje?

SomakKit TOC jest produktem leczniczym przeznaczonym do diagnostyki, stosowanym u dorostych
pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie tak zwane dobrze zréznicowane guzy neuroendokrynne
zotadkowo-jelitowo-trzustkowe (gastroenteropancreatic neuroendocrine tumours, GEP-NET). GEP-NET
sg howotworami wywodzacymi sie z komorek jelita lub trzustki, ktére produkujg hormony. Nastepnie
guzy moga rozprzestrzeniac sie w obrebie catego ciata (powstawanie przerzutéw).

SomakKit TOC jest stosowany w technice zwanej pozytonowg tomografig emisyjng (ang. positron
emission tomography, PET), stuzacej do uzyskiwania obrazéw narzadéw wewnetrznych, dzieki ktérym
mozliwe jest zlokalizowanie nowotwordéw. SomaKit TOC zawiera substancje czynng edotreotyd. Lek ten
nie jest stosowany bezposrednio, ale przed wstrzyknieciem musi by¢ poddany procedurze znakowania
radionuklidem, co oznacza, ze zostaje do niego przytaczona osobna substancja, ktéra emituje
niewielkie ilosci promieniowania. Substancja, ktdrg stosuje sie do znakowania radionuklidem leku
SomakKit TOC, to chlorek galu (68(3a).

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi zotgdkowo-jelitowo-trzustkowymi
choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujacq, zatem w dniu 19 marca 2015 roku produkt SomakKit
TOC uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).
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Jak stosowac produkt SomakKit TOC?

Produkt SomaKit TOC jest dostepny w postaci zestawu do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Podaje sie go w formie pojedynczego wstrzykniecia dozylnego natychmiast po procedurze znakowania
radionuklidem. Badanie PET przeprowadza sie po uptywie od 40 do 90 minut.

Produkt SomakKit TOC wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a wstrzykniecie mogg przygotowywacd
i podawac¢ w odpowiednich pomieszczeniach wytgcznie przeszkolone osoby posiadajgce kwalifikacje
w zakresie bezpiecznego stosowania lekéw radioaktywnych.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt SomaKit TOC?

Substancja czynna zawarta w produkcie SomaKit TOC, edotreotyd, taczy sie specyficznie z receptorami
somatostatynowymi znajdujacymi sie na powierzchni komorek. Receptory te nie wystepujg na
powierzchni wszystkich komoérek, lecz wiekszos$¢ dobrze zréznicowanych komérek guzéw GEP-NET ma
na swojej powierzchni duzg liczbe tych receptoréw. Przygotowany lek, znakowany chlorkiem galu
(°®Ga), przytacza sie do wspomnianych receptordéw znajdujacych sie na powierzchni komdrek guzéw
GEP-NET. Skutkuje to nasileniem promieniowania, ktére jest wykrywane przez specjalng kamere
znajdujacqa sie w urzadzeniu do wykonywania badania PET. Dzieki temu mozliwe jest zaobserwowanie
miejsc, w ktorych znajduja sie guzy, oraz stwierdzenie, czy sg one rozprzestrzenione.

Jakie korzysci ze stosowania produktu SomakKit TOC zaobserwowano w
badaniach?

Substancja czynna zawarta w produkcie SomakKit TOC, edotreotyd znakowany chlorkiem galu (GSGa),
ma ugruntowane zastosowanie w wykrywaniu guzéw GEP-NET. Firma wytwarzajaca ten produkt
dostarczyta zatem informacji pochodzacych z wielu, w wiekszosci niewielkich badan klinicznych,
ktérych wyniki opublikowano w literaturze, w celu wykazania skutecznosci wykrywania nowotworéw

z uzyciem produktu SomakKit TOC. W badaniach zawarto dane pochodzace od 970 pacjentéw.

W niektorych badaniach brano pod uwage czuto$¢ wynikow badan PET (z jaka doktadnoscig wyniki te
pozwalaty na identyfikacje pacjentéw, ktérzy cierpieli z powodu nowotwordéw GEP-NET lub ich
przerzutdw), w niektérych analizowano specyficznos¢ (z jaka wiarygodnoscig wyniki PET pozwalaty na
identyfikacje pacjentéw, u ktérych nie wystepowaty nowotwory GEP-NET), natomiast w niektdrych
zZwracano uwage na poziom wykrywalnosci zmian (z jaka doktadnoscig wyniki umozliwiaty identyfikacje
guzéw). Przedstawiono takze poréwnanie (metaanalize) z uzyciem danych pochodzacych z kilku takich
badan klinicznych.

tacznie wspomniane badania byly wystarczajace, aby wykazaé skutecznos¢ produktu SomaKit TOC w
wykrywaniu GEP-NET, chociaz ich doktadne wyniki réznity sie miedzy soba. Jesli chodzi o wykrywanie
pierwotnego ogniska GEP-NET, jedno z badan pokazato, ze lek ten wykazat sie wrazliwoscig na
poziomie 45% w poréwnaniu z 10% pacjentéw, ktérym podano inny zatwierdzony lek diagnostyczny,
pentetreotyd indu (***In), a byto to zgodne z wynikami innego badania, ktére pokazato, Zze pierwszy ze
wspomnianych lekéw wykazat sie lepszg wrazliwoscig. Wyniki dalszych badan wskazujg na to, ze
edotreotyd znakowany chlorkiem galu (°®Ga) cechowat sie wrazliwoécia i specyficznoécia odpowiednio
na poziomie 100% i 89%, a poziom wykrywalnosci zmian wynosit 75%.

W czterech innych badaniach poréwnawczych zaobserwowano, ze substancja czynna zawarta w leku
Somakit TOC pozwolita na wykrycie wiekszej liczby guzéw niz pentetreotyd indu (***In) zastosowany
u tych samych pacjentow.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Somakit TOC?

Po poddaniu preparatu SomakKit TOC znakowaniu radionuklidem emituje on mate dawki
promieniowania, co jest zwigzane z niewielkim ryzykiem powstawania nowotworu lub wad wrodzonych.

Petny wykaz dziatan niepozadanych lub ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku SomakKit TOC
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt SomakKit TOC?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wykazano
wydajnos¢ diagnostyczna i techniczng leku. Ryzyko zwigzane z wystgpieniem dziatan niepozadanych
wydawato sie niskie, wobec czego CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Somakit
TOC przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu SomakKit TOC?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku SomakKit TOC w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Somakit TOC

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu SomaKit TOC znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem SomakKit TOC
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczacej produktu SomakKit TOC
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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