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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Sutent
(sunitinibum)

Dne 26. Cervna 2018 spolec¢nost Pfizer Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o rozsifeni pouziti pripravku Sutent uréeného k 1é¢bé
pacientd s vysokym rizikem navratu rakoviny ledvin po operaci.

Co je Sutent?

Sutent je protinddorovy IéCivy pFipravek, ktery je v soucasné dobé registrovan k 1é¢bé téchto
nadorovych onemocnéni:

e gastrointestinalni stromalni tumor (rakovina zaludku a stfeva),

e pankreatické neuroendokrinni tumory (nadory bunék produkujicich hormony ve slinivce),

e metastaticky adenokarcinom ledviny (rakovina ledvin, ktera se rozsifila do dalSich ¢asti téla).
Pripravek Sutent je registrovan od cervence 2006 a obsahuje IéCivou latku sunitinib.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Sutent naleznete na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

K ¢emu mél byt pripravek Sutent pouzivan?

Ocekavalo se, Ze prFipravek Sutent bude pouzivan k oddaleni nebo zabranéni navratu rakoviny ledvin u
pacientl, ktefi podstoupili operaci a ktefi maji vysoké riziko ndvratu rakoviny.

Jak pripravek Sutent pisobi?

Léciva latka v pfipravku Sutent, sunitinib, je inhibitorem proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje
specifické enzymy zndmé jako proteinkindzy, které se podileji na rlistu a ifeni nddorovych bunék a na
vyvoji novych krevnich cév, které je zasobuji krvi. Blokovanim téchto enzymt mize ptipravek Sutent
omezit rlst a &ifeni rakoviny a prerusit pfisun krve potiebny pro dalsi rdst nddorovych bunék.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, ktera porovnavala pfipravek Sutent s placebem (IéCba
neucinnym pFipravkem) u 615 pacientd s vysokym rizikem navratu rakoviny ledvin po operaci. Pacienti
byli 1éCeni pfiblizné jeden rok a studie zkoumala, jak dlouho trvalo, nez se rakovina vratila (preZiti bez
onemocnéni).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. Spole¢nost pozadala
o prezkoumani zaporného stanoviska, pfezkoumani vSak v dobé stazeni zadosti jesté nebylo ukonceno.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl vydal vybor CHMP v dobé staZeni zadosti zaporné
stanovisko, ve kterém doporudil neménit registraci pripravku Sutent doplnénim 1é¢by pacientl
s vysokym rizikem navratu rakoviny ledvin po operaci.

Vybor CHMP usoudil, Ze dikazy o tom, Ze pFipravek Sutent zpomali navrat rakoviny, nebyly
presvédcivé. Ani pFi posuzovani idajl od pacientl s nejvyséim rizikem navratu rakoviny nebyl pfinos
pfipravku Sutent stale presvédcivy. Navic tento IéCivy pFipravek ma znamé nezadouci Ucinky, které

ovliviiuji kvalitu Zivota pacientl.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze prinosy pripravku Sutent v 1é¢bé pacientl
s vysokym rizikem navratu rakoviny ledvin po operaci nepfevysuji jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o staZeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje vzhledem k tomu, ze predlozené Udaje neumoznuji vyboru CHMP dospét k zavéru, ze pfrinosy
pripravku prevysuji jeho rizika.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Sutent podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
|ékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Sutent k Iécbé dalSich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Sutent v rdmci jeho schvalenych pouZiti.
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