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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

SomakKit TOC

edotreotid

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku SomakKit TOC.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek SomakKit TOC.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku SomaKit TOC, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek SomakKit TOC a na ¢o sa pouziva?

SomakKit TOC je diagnosticky liek, ktory sa pouziva u dospelych pacientov, u ktorych sa predpoklada,
Ze maju takzvané dobre diferencované gastroenteropankreatické neuroendokrinné nadory (GEP-NET).
GEP-NET su karcindbmy, ktoré vznikaja v druhoch buniek v Creve alebo v pankrease, ktoré za
normalnych okolnosti uvolfiuji hormony. Tieto nddory sa mdzu nasledne S$irit inde v tele (metastazy).

Liek SomakKit TOC sa pouziva spolu s metddou, ktora sa nazyva pozitrénova emisna tomografia (PET
snimka) na ziskanie snimok, podla ktorych sa lokalizuju karcindmy. Liek SomaKit TOC obsahuje Gcinna
latku edotreotid. Liek sa nepouziva priamo, ale pred podanim injekcie sa musi oznadit radioaktivnou
latkou, to znamena, Ze je oznaceny samostatnou latkou, ktord emituje malé mnozstvo Ziarenia. Latka,
ktord sa pouZiva na radioaktivne oznacenie lieku SomaKkit TOC, sa nazyva chlorid gality (°®Ga).

KedZe je pocet pacientov s GEP-NET nizky, ochorenie sa povaZzuje za zriedkavé, a preto bol liek
SomaKit TOC k 19. marcu 2015 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.
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Ako sa liek SomaKit TOC pouziva?

Liek Somakit TOC je k dispozicii ako sUprava na pripravu injekéného roztoku. Podava sa ako jedna
injekcia do Zily ihned po oznaceni radioaktivnou latkou. Nasledne sa po 40 az 90 minutach urobia PET
snimky.

Vydaj lieku SomaKit TOC je viazany na lekarsky predpis a injekciu smu pripravovat a podavat vo
vhodnom zariadeni len odbornici na manipulaciu s radioaktivnymi liekmi.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek SomaKit TOC Gcinkuje?

Udinna latka v lieku SomaKit TOC, edotreotid, sa Specificky naviaze na receptory na povrchu buniek,
ktoré sa nazyvaju somatostatinové receptory. Nie vSetky bunky maju tieto receptory, ale vacsina
dobre diferencovanych buniek GEP-NET ma vysoké mnozstvo tychto receptorov na svojom povrchu.
Pripraveny liek oznaéeny radioaktivhym chloridom galitym (%8Ga) sa naviaZe na tieto receptory na
bunkach GEP-NET. Vysledné ziarenie sa moze zistit Specidlnou kamerou na PET snimky. Vdaka tomu
mozno vidiet, kde sa nddory nachadzaju a ¢i sa rozsirili.

Aké prinosy lieku SomakKit TOC boli preukazané v studiach?

U¢inna latka v lieku SomaKit TOC, edotreotid oznaceny radioaktivnou latkou chloridom galitym (°8Ga),
sa beZne pouziva pri detekcii GEP-NET. Spolo¢nost preto predlozila informacie z mnohych, vaésinou
malych studii v uverejnenej literatire na preukazanie Gcinnosti lieku SomaKit TOC pri detekcii. Tieto
$tadie zahfniali Udaje od 970 pacientov. V niektorych Stididch sa skimala citlivost PET snimok (do akej
miery sa podla snimok identifikovali pacienti, ktori mali GEP-NET alebo metastazy), v dalsSich studiach
sa analyzovala $pecifickost (do akej miery boli snimky spolahlivé pri identifikovani jedincov, ktori
nemali GEP-NET) a v niektorych Stadiach sa skimala miera detekcie lézii (do akej miery boli snimky
spolahlivé pri identifikovani nadorov). Bolo tiez predloZzené porovnanie s pouzitim Udajov z niekolkych
tychto Stadii (meta-analyza).

Studie boli celkovo dostato¢né na preukazanie Uéinnosti lieku SomaKit TOC pri detekcii, hoci presné
vysledky boli variabilné. Pokial ide o lokalizovanie primarneho GEP-NET, v jednej $tadii sa preukazalo,
ze liek ma citlivost 45 % v porovnani s 10 % u pacientov, ktorym bol podany iny povoleny
diagnosticky liek, indium (**'In) pentetreotid, ¢o sa potvrdilo v dalSej $tldii, v ktorej sa preukéazalo, Ze
prvy liek méa vadsiu citlivost. Z vysledkov dalsich $tudii vyplyva, Ze edotreotid oznadeny chloridom
galitym (°®Ga) ma citlivost 100 % a $pecifickost 89 %, pri¢om sa zistila miera detekcie 1ézii 75 %.

V Styroch dalSich porovnavacich studiach sa pozorovalo, ze pomocou ucinnej latky v lieku SomaKit TOC
sa zistilo viac nadorov ne? pri pouziti indium (***In) pentetreotidu u tych istych pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku SomakKit TOC?

Po oznacdeni lieku SomaKit TOC radioaktivnou latkou liek emituje malé mnozstvo ziarenia, ¢o
predstavuje nizke riziko rakoviny alebo dedi¢nych abnormalit.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku SomakKit TOC alebo zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek SomakKit TOC povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury usudil, Ze sa preukazala technicka

a diagnosticka ucinnost lieku. Zda sa, Ze riziko vedlajsich G¢inkov je nizke, a preto Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku SomaKit TOC su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Somakit
TOC?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku SomakKit TOC boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku SomakKit TOC

Uplné znenie spravy EPAR o lieku SomaKit TOC sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom SomaKit TOC, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku SomakKit TOC sa nachadza na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

SomakKit TOC
EMA/624039/2016 strana 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&amp;mid=WC0b01ac058001d12b

	Čo je liek SomaKit TOC a na čo sa používa?
	Ako sa liek SomaKit TOC používa?
	Akým spôsobom liek SomaKit TOC účinkuje?
	Aké prínosy lieku SomaKit TOC boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku SomaKit TOC?
	Prečo bol liek SomaKit TOC povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku SomaKit TOC?
	Ďalšie informácie o lieku SomaKit TOC

