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Sunitinib Accord (sunitinib)

En oversigt over Sunitinib Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sunitinib Accord, og hvad anvendes det til?

Sunitinib Accord er et lzegemiddel til behandling af voksne med faglgende tilstande:

e bindevaevskreeft i mave-tarm-systemet (GIST), hvor der er ukontrolleret vaekst af celler i
stgttevaevet i disse organer. Sunitinib Accord anvendes hos patienter med GIST, der ikke kan
fjernes kirurgisk, eller som har spredt sig til andre dele af kroppen. Det anvendes, hvis behandling
med imatinib (et andet leegemiddel mod kraeft) ikke har virket

¢ metastatisk nyrecellekraeft, en type nyrekraeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen

e pancreatiske neuroendokrine tumorer (tumorer i de hormonproducerende celler i bugspytkirtlen),
som har spredt sig, eller som ikke kan fjernes kirurgisk. Sunitinib Accord anvendes, hvis
sygdommen forvaerres, og tumorcellerne er veldifferentierede (er identiske med normale celler i
bugspytkirtlen).

Sunitinib Accord indeholder det aktive stof sunitinib og er et "generisk la&egemiddel". Det betyder, at
Sunitinib Accord indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU, og som hedder Sutent. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Sunitinib Accord?

Sunitinib Accord f&s kun pa recept, og behandlingen bgr overvdges af laeeger med erfaring i anvendelse
af kraeftleegemidler.

Sunitinib Accord fas som kapsler i forskellige styrker, der tages gennem munden.

Ved GIST og metastatisk renalcellecarcinom gives Sunitinib Accord i seks ugers cyklusser i doser a
50 mg én gang dagligt i fire uger, efterfulgt af en "hvileperiode" pa to uger. Dosis kan justeres
afhaengigt af patientens respons pa behandlingen, men skal holdes inden for dosisomradet 25 til
75 mg.

Ved pancreatiske neuroendokrine tumorer gives Sunitinib Accord i en dosis p& 37,5 mg én gang dagligt
uden en hvileperiode. Det kan ogsa vaere ngdvendigt at justere denne dosis.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Sunitinib Accord, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Sunitinib Accord?

Det aktive stof i Sunitinib Accord, sunitinib, er en protein-kinasehaemmer. Det vil sige, at stoffet
blokerer visse enzymer af typen proteinkinaser. Disse enzymer findes pa kraeftcellernes overflade, hvor
de medbvirker til kreeftcellernes veaekst og spredning. Desuden findes de i de blodkar, der forsyner
tumorerne, og er her medvirkende ved dannelse af nye blodkar. Ved at blokere disse enzymer kan
Sunitinib Accord reducere kraeftens vaekst og udbredelse og afskaere den blodforsyning, som szetter
kraeftcellerne i stand til at vokse.

Hvordan blev Sunitinib Accord undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelzegemidlet, Sutent, og de behgver ikke at blive gentaget for Sunitinib Accord.

Som for alle lzegemidler har virksomheden fremlagt studier vedrgrende kvaliteten af Sunitinib Accord.
Virksomheden har ogsd udfgrt studier, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Sunitinib Accord?

Da Sunitinib Accord er et generisk leegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Sunitinib Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Sunitinib Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Sutent. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Sunitinib Accord opvejer de identificerede risici som for Sutent,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sunitinib Accord?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Sunitinib Accord.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Sunitinib Accord Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Sunitinib Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Sunitinib Accord

Yderligere information vedrgrende Sunitinib Accord findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Information om referencelaeagemidlet findes
0gsa pa agenturets websted.
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