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Sunitinib Accord (sunitinibi)
Yleistiedot Sunitinib Accordista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Sunitinib Accord on ja mihin sita kdaytetdaan?

Sunitinib Accordia kdytetaan aikuisilla seuraavien sydpien hoitoon:

e ruuansulatuskanavan stroomakasvain (GIST). Se on mahalaukun ja suoliston sydpatyyppi, jossa
ndiden elinten tukikudossolut alkavat lisdantya hallitsemattomasti. Sunitinib Accordia annetaan
potilaille, joiden GIST-kasvaimia ei voida poistaa kirurgisesti tai joiden kasvaimet ovat levinneet
muihin kehon osiin. Sita kaytetdan, jos hoito imatinibilla (toinen sydpalaake) ei ole tehonnut.

¢ metastaattinen munuaissolukarsinooma, eli munuaissydpad, joka on levinnyt kehon muihin osiin.

e haiman neuroendokriiniset kasvaimet (haiman hormoneita tuottavien solujen kasvaimet), jotka
ovat levinneet tai joita ei voida poistaa kirurgisesti. Sunitinib Accordia kdytetaan, jos sairaus
pahenee ja kasvainsolut ovat hyvin erilaistuneita (normaalien haimasolujen kaltaisia).

Sunitinib Accordin vaikuttava aine on sunitinibi, ja se on niin sanottu geneerinen laakevalmiste. Tama
tarkoittaa sitd, etta Sunitinib Accord sisaltda samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin viitevalmiste Sutent, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on
tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Sunitinib Accordia kaytetaan?

Sunitinib Accordia saa vain lddkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain sydpalaakkeiden
kayttoon perehtynyt laakari.

Sunitinib Accordia on saatavana suun kautta otettavina kapseleina eri vahvuuksina.

GIST:n ja metastaattisen munuaissolukarsinooman hoidossa Sunitinib Accordia annetaan kuuden
viikon jaksoissa. Neljan ensimmaisen viikon ajan valmistetta annetaan 50 mg kerran vuorokaudessa,
minka jalkeen pidetdan kahden viikon tauko. Annosta voidaan mukauttaa potilaan hoitovasteen
mukaisesti, mutta sen on pysyttava 25-75 mg:n valilla.

Haiman neuroendokriinisten kasvainten hoidossa Sunitinib Accordia annetaan 37,5 mg kerran
vuorokaudessa ilman taukopdivid. Tatakin annosta voidaan mukauttaa.
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Lisatietoja Sunitinib Accordin kdytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Sunitinib Accord vaikuttaa?

Sunitinib Accordin vaikuttava aine sunitinibi on proteiinikinaasin estdja. Tama tarkoittaa, etta se estaa
proteiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien toimintaa. N&ditd entsyymeja on sydpasolujen pinnalla,
missd ne vaikuttavat sydpasolujen kasvuun ja leviamiseen. Lisaksi niitd on verisuonissa, jotka
kuljettavat verta kasvaimiin, missa ne vaikuttavat uusien verisuonten kehittymiseen. Salpaamalla
ndiden entsyymien toiminnan Sunitinib Accord pystyy vdhentamaan sydvan kasvua ja leviamista ja
katkaisemaan syopdsolujen kasvua yllapitdvan verensaannin.

Miten Sunitinib Accordia on tutkittu?

Tutkimukset vaikuttavan aineen, sunitinibin, hyddysta ja riskeista hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Sutentilla, eika niita ole tarpeen toistaa Sunitinib Accordin osalta.

Yhtio toimitti tutkimuksia Sunitinib Accordin laadusta, kuten kaikista lddkkeista toimitetaan. Yhti6
suoritti myods tutkimukset, jotka osoittivat valmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman vaikuttavan aineen pitoisuuden elimistossa, ja siksi niilld odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitka ovat Sunitinib Accordin hyodyt ja riskit?

Koska Sunitinib Accord on geneerinen Idakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen
kanssa, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Sunitinib Accord on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Sunitinib Accordin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen Sutent-viitevalmisteen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevirasto katsoi, ettd Sutentin tavoin Sunitinib Accordin hydty on havaittuja riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Sunitinib Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Sunitinib Accordin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Sunitinib Accordin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Sunitinib Accordin ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Sunitinib Accordista

Lisaa tietoa Sunitinib Accordista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Viraston verkkosivustolla on saatavissa tietoa
myads viitevalmisteesta.
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