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Kokkuvote uldsusele

SomakKit TOC

edotreotiid

See on ravimi SomakKit TOC Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta ravimi SomakKit TOC kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate ravimi SomakKit TOC kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge
oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on SomakKit TOC ja milleks seda kasutatakse?

SomakKit TOC on diagnostiline ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel, kellel kahtlustatakse tugevalt
diferentseerunud gastroenteropankreaatilist neuroendokriinkasvajat (GEP-NET). GEP-NET on
pahaloomuline kasvaja, mis algab soole v8i pankrease (k6hundaarme) rakkudest, milles normaalselt
tekib hormoone. Seejarel vdib kasvaja levida mujale organismi (metastaseeruda).

Ravimit SomakKit TOC kasutatakse positronemissioon-tomograafiauuringus (PET) kasvaja asukohta
tuvastavas piltdiagnostikas. SomakKit TOC sisaldab toimeainena edotreotiidi. Ravimit ei kasutata
vahetult, vaid seda radiomargistatakse enne sistimist — ravim margistatakse ndrgalt radioaktiivse
teise ainega. Ravimit SomakKit TOC radiomargistatakse gallium(GBGa)horiidiga.

Et GEP-NETiga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati SomakKit TOC 19. martsil
2015 harvikravimiks.

Kuidas ravimit SomakKit TOC kasutatakse?

Ravimit SomakKit TOC turustatakse sustelahuse valmistamise komplektina. Ravim manustatakse
Uhekordse siistena veeni kohe pérast ravimi radiomargistamist. 40—90 minutit hiljem tehakse PET-
uuring.
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SomakKit TOC on retseptiravim. Ravimit tohivad sustimiseks ette valmistada ja sustida radioaktiivsete
ravimite kasitsemises kogenud spetsialistid asjakohastes ruumides.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas SomakKit TOC toimib?

Ravimi SomakKit TOC toimeaine edotreotiid seondub spetsiifiliselt raku pinnal olevate somatostatiini
retseptoritega. Neid retseptoreid ei ole kdigil rakkudel, kuid enamikul tugevalt diferentseerunud GEP-
NET-rakkude pinnal on neid retseptoreid palju. Ettevalmistatud ja gallium(®®Ga)kloriidiga
radiomargistatud ravim seondub GEP-NET-rakkude somatostatiiniretseptoritega. Tekkivat kiirgusallikat
saab tuvastada PET-uuringul erikaameraga, millega tuvastatakse kasvaja asukoht ja ulatus.

Milles seisneb uuringute pohjal ravimi SomakKit TOC kasulikkus?

Ravimi SomakKit TOC toimeaine gallium(®®Ga)kloriidiga margistatud edotreotiidi kasutamine GEP-NETi
tuvastamiseks on hasti téestatud meditsiiniline kasutus. Seetdttu esitas ettevote teabe kirjanduses
avaldatud paljudest, enamasti vaikestest uuringutest, mis tdendasid ravimi SomaKit TOC efektiivsust
kasvajate tuvastamisel. Uuringud hélmasid 970 patsiendi andmeid. M&nes uuringus kéasitleti PET-
uuringute tundlikkust (kui hasti uuring tuvastas GEP-NETi v0i selle metastaasidega patsiendid), mdnes
analtusiti spetsiifilisust (kui usaldusvaarselt tuvastati uuringus GEP-NETiIta patsiendid) ja mbnes
kasitleti tuvastatud kollete tuvastamise sagedust (kui efektiivne oli uuring kasvaja tuvastamisel).
Esitati ka eri uuringute andmete vordlus (metaanallis).

Koos olid uuringud piisavad, et tdendada ravimi SomakKit TOC efektiivsus kasvaja tuvastamisel, kuigi
tapsed tulemused varieerusid. Uhe uuringu jargi oli primaarse GEP-NETi tuvastamisel ravimi tundlikkus
45% ja teise heakskiidetud diagnostilise ravimi, indium(***In)pentetreotiidi kasutamisel 10%. Seda
tulemust kinnitas teine uuring, mille jargi oli esimesena nimetatud ravimi tundlikkus parem. Muude
uuringute jargi olid gallium(GSGa)horiidiga margistatud edotreotiidi tundlikkus 100% ja spetsiifilisus
89% ning tuvastatud kollete sagedus oli 75%.

Neljas muus vordlusuuringus taheldati, et ravimi SomakKit TOC toimeainega tuvastati samadel
patsientidel rohkem kasvajaid kui indium(***In)pentetreotiidiga.

Mis riskid ravimiga SomaKit TOC kaasnevad?

Parast ravimi SomakKit TOC radioméargistamist on ravim ndrgalt radioaktiivne, millel on vaike
pahaloomuliste kasvajate voi péarilike héirete tekke risk.

Ravimi SomakKit TOC kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks SomaKit TOC heaks kiideti?

Inimravimite komitee oli arvamusel, et ravimi tehniline ja diagnostiline toime on téendatud. Komitee
otsustas, et ravimi SomakKit TOC kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi
kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmeid vOetakse, et tagada ravimi SomakKit TOC ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ravimi SomakKit TOC ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave ravimi SomakKit TOC kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte ravimi SomakKit TOC kohta
on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Kui vajate ravimiga SomakKit TOC toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri
poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte ravimi Somakit TOC kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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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&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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