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SomakKit TOC

edotreotid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for

SomakKit TOC. Det férklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur SomaKit TOC ska
anvéandas.

Praktisk information om hur SomakKit TOC ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar SomakKit TOC och vad anvands det for?

SomakKit TOC ar ett diagnostiskt lakemedel som anvands for vuxna patienter som man misstanker har
sa kallade valdifferentierade gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumorer (GEP-NET). GEP-NET
ar cancerformer som startar i celltyper i tarmen eller pankreas (bukspottkérteln) som normalt frisatter
hormoner. Tumdrerna kan sedan spridas till andra delar av kroppen (metastaser).

SomakKit TOC anvands i samband med en teknik som kallas positronemissionstomografi (PET-
undersokning) for att ta bilder som visar var cancertumoérerna sitter. SomaKit TOC innehaller den
aktiva substansen edotreotid. Ldkemedlet anvands inte direkt, utan maste “radiomarkas” innan det
injiceras, vilket betyder att det marks med en separat substans som avger sma mangder stralning.
Substansen som anvands for radioméarkning av SomakKit TOC kallas gallium(GSGa)klorid.

Eftersom antalet patienter med GEP-NET ar litet betraktas sjukdomen som séllsynt och SomakKit TOC
klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den 19 mars
2015.
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Hur anvands SomakKit TOC?

Somakit TOC tillhandahalls som en sats fér beredning av en injektionsvatska, 16sning. Det ges som en
engangsinjektion i en ven omedelbart efter radiomarkningen. PET-bilderna tas sedan 40 till 90 minuter
senare.

Somakit TOC ar receptbelagt och injektionen far endast beredas och ges pa en lamplig klinik med
experter pa hanteringen av radioaktiva lakemedel. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar SomakKit TOC?

Den aktiva substansen i SomaKit TOC, edotreotid, faster specifikt vid receptorer som kallas
somatostatinreceptorer pa ytan av celler. Alla celler har inte dessa receptorer men de flesta
valdifferentierade GEP-NET-celler har stora mangder av dem pd ytan. Det beredda lakemedlet,
radiomarkt med gallium(®®Ga)klorid, faster vid dessa receptorer p& GEP-NET-cellerna. Den pé&féljande
ansamlingen av stralning kan detekteras av specialkameran som anvands for PET-undersdkningen.
Detta gor det mgjligt att se var tumérerna finns och om de har spridit sig.

Vilken nytta med SomakKit TOC har visats i studierna?

Den aktiva substansen i SomakKit TOC, edotreotid radioméarkt med gallium(®®Ga)klorid, har en
valetablerad anvandning nar det galler att detektera GEP-NET. Foretaget har darfér lamnat information
frAn manga, oftast sma, studier i den publicerade litteraturen for att visa effektiviteten av

Somakit TOC vid detektering. | studierna ingick data fran 970 patienter. Vissa studier var inriktade pa
kansligheten hos PET-understkningarna (hur val undersékningarna kunde identifiera patienter som
hade GEP-NET eller deras metastaser), vissa analyserade specificitet (hur palitliga undersokningarna
var nar det gallde att identifiera patienter som inte hade nadgra GEP-NET) och vissa var inriktade pa
lesionsdetekteringsfrekvensen (hur bra undersékningarna var pa att identifiera tumorerna). Aven en
jamforelse med data fran fler av dessa studier (en metaanalys) presenterades.

Sammantaget var studierna tillrackliga for att visa effektiviteten av SomakKit TOC for detektering, &ven
om de exakta resultaten varierade. For lokalisering av den primara GEP-NET visade en studie att
lakemedlet hade en kanslighet pa 45 procent jamfort med 10 procent hos patienter som fatt ett annat
godkant diagnostiskt lakemedel, indium (**'In) pentetreotid, och detta bekraftades av en annan studie
som visade att det forra hade storre kanslighet. Resultat av vidare studier indikerade att edotreotid
maéarkt med gallium(GSGa)klorid hade en kanslighet och specificitet pa 100 procent respektive

89 procent, och en lesionsdetekteringsfrekvens pa 75 procent.

| fyra andra jamférande studier s&g man att den aktiva substansen i SomaKit TOC detekterade fler
tumoérer &n vad indium (**'In) pentetreotid gjorde hos samma patienter.

Vilka ar riskerna med SomakKit TOC?

Nar SomaKit TOC ar radiomarkt avger det en liten mangd stralning som utgor en lag risk for cancer
eller arftliga avvikelser.

En fullstandig forteckning dver biverkningar eller restriktioner som rapporterats for SomaKit TOC finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns SomakKit TOC?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att lakemedlets tekniska och diagnostiska prestanda
hade pavisats. Riskerna for biverkningar forefoll laga och CHMP beslot darfor att nyttan med

SomakKit TOC
EMA/624039/2016 Page 2/3



SomakKit TOC ar storre an riskerna och rekommenderade att SomakKit TOC skulle godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av SomakKit TOC?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for sdker och effektiv anvandning av SomakKit TOC har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om SomakKit TOC

EPAR for SomaKit TOC finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med SomakKit TOC
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Somakit TOC fran kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

SomakKit TOC
EMA/624039/2016 Page 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/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&mid=WC0b01ac058001d12b
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