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Sunitinib Accord (sunitinibum)
Prehled pro pripravek Sunitinib Accord a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Sunitinib Accord a k cemu se pouziva?

Sunitinib Accord je léCivy pFipravek pouzivany u dospélych k [éCbé téchto nadorovych onemocnéni:

e gastrointestindlni stromalni tumor zaZivaciho traktu, coz je typ nadorového onemocnéni zaludku
a stirev, pfi némz dochazi k nekontrolovatelnému rdstu bunék podptrnych tkani téchto organd.
Pfipravek Sunitinib Accord se pouZiva u pacientl s gastrointestinalnimi stromalnimi tumory, které
nelze chirurgicky odstranit nebo které se rozsifily do dalSich Casti téla. Pouziva se v pripadé, ze
selhala predchozi Ié¢ba imatinibem (jinym protinddorovym léCivem),

e metastaticky karcinom ledviny, coz je typ nadorového onemocnéni ledvin, ktery se rozsifil do
dalSich casti téla,
e pankreatické neuroendokrinni tumory (nadory bunék slinivky bfisni, které produkuji hormony),
pokud se rozsifily nebo je nelze chirurgicky odstranit. Pfipravek Sunitinib Accord se pouziva
v pfipadé, ze se onemocnéni zhorsuje a nadorové buriky jsou dobre diferencované (jsou podobné
béznym bunkam slinivky bFisni).
Pfipravek Sunitinib Accord obsahuje IécCivou latku sunitinib a je to ,generikum®. Znamena to, Ze
piipravek Sunitinib Accord obsahuje stejnou lé¢ivou latku a Ucinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni |&Civy pFipravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Sutent. Vice informaci o
generikach naleznete v pFisluSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Sunitinib Accord pouziva?

Vydej pripravku Sunitinib Accord je vazan na |ékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem se
zkudenostmi s podavanim protinadorovych lé¢ivych pripravka.

PFipravek Sunitinib Accord je dostupny ve formé tobolek réizné sily uréenych k podani Usty.

V pripadé gastrointestinalniho stromalniho tumoru a metastatického karcinomu ledviny se pfipravek
Sunitinib Accord podava v 6tydennich cyklech, a to v davce 50 mg jednou denné po dobu 4 tydnd,
pricemz poté nasleduje 2tydenni ,pauza®. Na zakladé pacientovy reakce na IéCbu Ize davku upravit,
méla by se vSak pohybovat v rozmezi 25 az 75 mg.
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V piipadé pankreatickych neuroendokrinnich tumord se piipravek Sunitinib Accord podéava v davce
37,5 mg jednou denné bez preruseni uzivani. Rovnéz tuto davku Ize upravit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Sunitinib Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare i Iékdrnika.

Jak pripravek Sunitinib Accord pisobi?

Léciva latka v pripravku Sunitinib Accord, sunitinib, je inhibitor proteinkindzy. Znamena to, zZe blokuje
aktivitu uritych konkrétnich enzym{ zvanych proteinkindzy. Tyto enzymy se nachazeji jednak na
povrchu nadorovych bunék, kde se podileji na jejich rdstu a $ifeni, a jednak v krevnich cévach
zasobujicich nadory, kde se podileji na tvorb& novych krevnich cév. Blokovanim téchto enzym@ mize
pripravek Sunitinib Accord omezit rist a $ifeni nadoru a prerusit pfisun krve potfebny pro dalsi rist
nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Sunitinib Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Sutent, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Sunitinib Accord.

Stejné jako u véech Ié&ivych piipravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Sunitinib Accord.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek Sunitinib Accord , bioekvivalentni®

s referencnim léCivym pripravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné

hladiny I1écCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Sunitinib Accord?

JelikozZ ptipravek Sunitinib Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sunitinib Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Sunitinib Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Sutent. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Sutent pfinosy pfipravku
Sunitinib Accord prevysuji zji$téna rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sunitinib Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Sunitinib Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Sunitinib Accord priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sunitinib Accord jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Sunitinib Accord

Dalsi informace o pripravku Sunitinib Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Na internetovych strankach agentury

jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém pfipravku.
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