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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

SomakKit TOC

edotreotid

Ez a dokumentum a SomaKit TOC-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a SomakKit TOC alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a SomakKit TOC alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a SomakKit TOC és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A SomaKit TOC egy diagnosztikus gydgyszer, amelyet olyan feln6tt betegeknél alkalmaznak, akiknél
ugynevezett jol differencialt gasztroenteropankreatikus neuroendokrin tumor (GEP-NET) gyanuja all
fenn. A GEP-NET olyan daganat, amely a bél vagy a hasnyalmirigy azon sejtjeibdl indul ki, amelyek
normalisan hormonokat termelnek. A tumor ezutan a szervezet mas részeire terjedhet at
(metasztazis).

A SomaKit TOC-t a pozitron emisszios tomografia (PET) elnevezés( vizsgalat soran alkalmazzak azon
célbdl, hogy a daganatokat kimutato felvételeket készitsenek. A SomakKit TOC hatéanyaga az

edotreotid. A gydgyszert nem kozvetlenll hasznaljak fel, hanem az injekcié beadasa eldtt radioaktiv
izotoppal kell jelélni, ami azt jelenti, hogy egy masik, kis mennyiségl radioaktiv sugarzast kibocsaté
anyagot kapcsolnak hozza. A SomakKit TOC izotépos jel6lésére hasznalt anyag a gallium(eBGa)—horid.

Mivel a GEP-NET-ben szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkdnak” mindésil, ezért a
Somakit TOC-t 2015. marcius 19-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.
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Hogyan kell alkalmazni a SomakKit TOC-t?

A SomakKit TOC oldatos injekcio készitésére szolgalé készlet formajaban kaphatd. Egyszeri vénas
injekcioként kell beadni kézvetlenll az izotdpos jelolést kovetéen. A PET vizsgdlatot 40-90 perccel
ezutan végzik.

A SomakKit TOC csak receptre kaphatd, és az injekciot kizarolag egy megfelel6 intézményben, a
radioaktiv gyogyszerek kezelésében tapasztalt szakember készitheti el6 és adhatja be.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a SomakKit TOC?

A SomakKit TOC hatdéanyaga, az edotreotid specifikusan koétddik az ugynevezett szomatosztatin
receptorokhoz a sejtek felszinén. Nem minden sejt rendelkezik ilyen receptorokkal, azonban nagy
mennyiségben vannak jelen a legtobb jol differencialt GEP-NET sejt felszinén. Az el6készitett, gallium
(°8Ga)-kloriddal jelslt gydgyszer kétddik ezekhez a receptorokhoz a GEP-NET sejtek felszinén. A
radioaktivitas ebbdl ered6 dusulasat a PET készlilék specialis kamerajaval lehet detektalni. Ez lehetévé
teszi, hogy meghatarozzak a daganatok helyét, és hogy szétterjedtek-e.

Milyen el6nyei voltak a SomakKit TOC alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Gallium (®8Ga)-kloriddal jeldlve a SomakKit TOC hatéanyaganak, az edotreotidnak az alkalmazasa jol
megalapozott a GEP-NET kimutatasaban. A vallalat ezért a SomakKit TOC hatékonysaganak
bizonyitasara a szakirodalomban megjelent szamos, tobbségében kisméret(i vizsgalatbdl szarmazé
informaciokat nyujtott be. A vizsgalatok 970 beteg adatait foglaltak magukba. Egyes vizsgalatokban a
PET vizsgalat szenzitivitasat tanulmanyoztak (mennyire jél azonositotta a vizsgalat azokat a betegeket,
akiknél GEP-NET vagy annak metasztazisa van jelen), egyesek a specificitast elemezték (mennyire
megbizhaté a vizsgalat azoknak a személyeknek az azonositasaban, akiknél nincs jelen GEP-NET),
masok pedig az elvaltozasok kimutatasi aranyat vizsgaltak (mennyire jo a vizsgalat a daganatok
azonositasaban). Tébb ilyen vizsgalatbdl szarmazoé adatokat felhasznalé 6sszehasonlitast
(metaanalizist) is benyujtottak.

Osszességében a vizsgalatok elégségesek voltak a diagnozis felallitasaban a Somakit TOC
hatékonysaganak igazolasahoz, bar a pontos eredmények eltéréek voltak. A primer GEP-NET
kimutatasat illetéen egy vizsgalat azt igazolta, hogy a gydgyszer szenzitivitasa 45% volt, mig egy
masik engedélyezett diagnosztikus gyégyszer, az indium (**'In)-pentetreotid esetében 10%, és ezt egy
masik vizsgalat is megerdsitette, amely azt mutatta, hogy az el6bbinek jobb a szenzitivitdsa. Tovabbi
vizsgalatok eredményei arra utaltak, hogy a gallium (GSGa)—horiddaI jelolt edotreotid szenzitivitasa
100%, specificitasa 89%, és az elvaltozast 75%-0s aranyban mutatja Ki.

Négy masik dsszehasonlité vizsgalatban azt talaltak, hogy ugyanazoknal a betegeknél a SomakKit TOC
hatdéanyaga tébb daganatot mutatott ki, mint az indium (***In)-pentetreotid.

Milyen kockazatokkal jar a SomakKit TOC alkalmazasa?

Az izotdpos jeldlést kovetéen a SomaKit TOC kis mennyiségli sugarzast bocsat ki, ami alacsony
kockazatot jelent a rak vagy orokletes betegségek vonatkozasaban.

A SomakKit TOC alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a SomakKit TOC forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) gy vélte, hogy
a gyogyszer technikai és diagnosztikus teljesitménye igazolt. A mellékhatasok kockazata alacsonynak
tlint, ezért a CHMP megallapitotta, hogy a SomakKit TOC alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a SomakKit TOC biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A SomakKit TOC biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A SomakKit TOC-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A SomaKit TOC-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Somakit TOC-vel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A ritka betegségek gyodgyszereivel foglalkozé bizottsag SomakKit TOC-re vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhat6: 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
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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