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A Sutent-re (szunitinib) vonatkoz6 forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelem visszavonasa

2018. junius 26-an a Pfizer Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Sutent alkalmazdsanak a mitét utan nagy kockazattal
kitjulé vesedaganatban szenvedd betegek kezelésére valod kiterjesztése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer a Sutent?

A Sutent egy rakgyogyszer, mely jelenleg a kovetkez6é daganatok kezelésére engedélyezett:

e gasztrointesztinalis sztroma tumor (a gyomor és a bél daganatos betegsége);

e a hasnyalmirigy neuroendokrin daganatai (a hasnyalmirigy hormontermel6 sejtjeinek tumorai);
e metasztatikus vesesejtes karcindma (a szervezet mas részeire is atterjedt veserak).

A Sutent 2006 juliusa 6ta engedélyezett, hatdbanyaga a szunitinib.

A Sutent jelenlegi alkalmazasara vonatkozo tovabbi informaciok az Ugynékség weboldalan
taldlhatok: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Milyen alkalmazasra szantak a Sutent-et?

A Sutent-et a veserak kiGjulasanak késleltetésére, illetve megel6zésére szantak olyan betegeknél, akik
m(itéten estek at, és magas a daganatuk kiGjuldsanak kockazata.

Hogyan fejti ki hatasat a Sutent?

A Sutent hatbéanyaga, a szunitinib, egy protein-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a protein-
kinazként ismert enzimeket, amelyek szerepet jatszanak a raksejtek ndvekedésében és terjedésében,
valamint az azokat ellaté Uj vérerek kifejlédésében. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Sutent
csokkentheti a daganat ndvekedését és terjedését, és megsziintetheti a raksejtek névekedését
biztosito vérellatast.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy, a veserak m(tét utani kitjuldasdnak magas kockazatat mutato, 615 betegnél a Sutent-et
placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) 6sszehasonlitd f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be. A betegeket
korilbelll egy évig kezelték, és a vizsgalat azt tanulmanyozta, hogy mennyi idé telt el a daganat
kigjulasaig (betegségmentes tulélés).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
felulvizsgalatat kérte, ez a feliilvizsgalat azonban még nem fejez6détt be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP negativ szakvéleményt adott, azzal
az ajanlassal, hogy a Sutent forgalombahozatali engedélye ne médosuljon azaltal, hogy hozzaadjak a
veserak mitét utani kidjulasanak magas kockazatat mutatd betegek kezelését.

A CHMP ugy itélte meg, hogy nem volt meggy6z6 bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a Sutent késlelteti
a daganat kilGjulasat. Amikor a daganat kiujulasat illetéen a legmagasabb kockazatot mutaté
betegektdl szarmazo adatokat kiilon vizsgaltak meg, a Sutent elényei tovabbra sem voltak
meggy6z6ek. Tovabba a gydgyszernek ismert mellékhatasai vannak, amelyek befolyasoljak a betegek
életmindségét.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Sutent elényei a veserdk m(itét utani
kidjulasanak magas kockazatat mutaté betegek kezelése esetén nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azzal indokolta a kérelem
visszavonasat, hogy a szolgaltatott adatok nem teszik lehetévé a CHMP szamara annak megallapitasat,
hogy az elonyok meghaladjak a kockazatokat.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Sutent-tel végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen Klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informécidra van szliksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Sutent-tel az egyéb javallatai vonatkozasaban?

A Sutent engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.
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