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Sutentin (sunitinibi) myyntiluvan muutosta koskevan
hakemuksen peruuttaminen

Pfizer Limited ilmoitti virallisesti 26. kesakuuta 2018 ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa hakemuksen, joka koski Sutentin kaytdn laajentamista sellaisten potilaiden hoitoon, joilla
munuaissyodvan uusiutumisen riski leikkauksen jalkeen on suuri.

Mita Sutent on?

Sutent on syodpalééke, jolla on talla hetkella myyntilupa seuraavien sydpien hoitoon:

e gastrointestinaalinen stroomakasvain (mahalaukun ja suoliston sy6péa)

¢ haiman neuroendokriiniset kasvaimet (haiman hormoneja tuottavien solujen kasvaimia)

e metastaattinen munuaissolukarsinooma (munuaissydpa, joka on levinnyt kehon muihin osiin).
Sutentilla on ollut myyntilupa heindkuusta 2006 lahtien, ja sen vaikuttava aine on sunitinibi.

Lisatietoja Sutentin tdménhetkisistéd kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Mihin Sutent-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Sutentin odotettiin hidastavan tai estavdn munuaissyévan uusiutumista potilailla, joille on tehty
leikkaus ja joilla syévan uusiutumisriski on suuri.

Miten Sutent vaikuttaa?

Sutentin vaikuttava aine sunitinibi on proteiinikinaasin estdja. Tama tarkoittaa sitd, etté se estaa tiettyjen
proteiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien vaikutuksen. Ne vaikuttavat sy6péasolujen kasvuun ja
levidmiseen ja sydpasoluihin verta kuljettavien uusien verisuonien muodostumiseen. Salpaamalla naiden
entsyymien toiminnan Sutent pystyy vahentamé&an sydvan etenemisté ja leviamista ja katkaisemaan
syopasolujen kasvua yllapitdvan verensaannin.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset yhdesta péatutkimuksesta, jossa Sutentia verrattiin lumeldakkeeseen
(n&ennaishoitoon) 615 potilaalla, joilla munuaissydvan uusiutumisen riski leikkauksen jalkeen on suuri.
Potilaita hoidettiin noin vuoden ajan, ja tutkimuksessa tarkasteltiin, kuinka kauan kesti, ennen kuin
syopa uusiutui (tauditon elossaoloaika).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Arviointi oli paattynyt ja ladkevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon. Yhtio oli pyytanyt
kielteisen lausunnon uudelleenarviointia, joka oli meneillaan, kun yhtid peruutti hakemuksensa.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Kun hakemus peruutettiin, l1d&dkevalmistekomitea oli antanut saamiensa tietojen tarkastelun perusteella
kielteisen lausunnon, jossa se suositteli, ettei myyntilupaa muuteta niin, etta siihen lisataan sellaisten
potilaiden hoito, joilla munuaissydvan uusiutumisen riski leikkauksen jéalkeen on suuri.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettei naytto siita, ettd Sutent viivyttaisi sydvan uusiutumista, ole
vakuuttava. Kun tietoja potilaista, joilla syévan uusiutumisen riski oli suuri, tarkasteltiin erikseen, eivat
Sutentin hyddyt olleet edelleenk&an vakuuttavia. Ladkkeella tiedetddn myds olevan sivuvaikutuksia,
jotka vaikuttavat potilaiden elamanlaatuun.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Sutentista saatava
hydty ole sen riskeja suurempi sellaisten potilaiden hoidossa, joilla munuaissydvén uusiutumisen riski
leikkauksen jalkeen on suuri.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd se peruuttaa
hakemuksen, koska toimitettujen tietojen perusteella ladkevalmistekomitea ei voi tehda johtopaatosta
siita, ettd hyddyt olisivat riskeja suuremmat.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Sutentia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta hoitavaan
laakariin.

Mita tapahtuu Sutentin kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Tama ei vaikuta Sutentin kayttéon sen jo hyvaksytyissa kayttdaiheissa.
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