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Sunitinib Accord (szunitinib)
A Sunitinib Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Sunitinib Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Sunitinib Accord az alabbi daganatos betegségekben szenvedd felnbttek kezelésére alkalmazott
gyogyszer:

e Gasztrointesztinalis sztroma tumor (GIST), a gyomor és a bél olyan daganatos betegsége, amely
soran szabalyozatlan sejtburjdnzas zajlik ezen szervek koétészbveteiben. A Sunitinib Accord-ot
olyan GIST-betegek kezelésére alkalmazzak, akiknél a tumor sebészi Uton nem tavolithato el vagy
a szervezet mas részeire is atterjedt. A gydgyszert az imatinibbel (egy masik daganatellenes
gyogyszer) végzett eredménytelen kezelést kovetden alkalmazzak.

e Metasztatikus vesesejtes karcindma, egyfajta vesedaganat, amely a szervezet mas részeire is
atterjedt.

e A hasnyalmirigy neuroendokrin daganatai (a hasnyalmirigy hormontermel6 sejtjeinek tumorai),
amelyek szétterjedtek, illetve sebészi iton nem tavolithatdk el. A Sunitinib Accord-ot akkor
alkalmazzak, ha a betegség sulyosbodik és a tumorsejtek jol differencidltak (a hasnyalmirigy
normal sejtjeihez hasonldak).

A Sunitinib Accord egy szunitinib nev{ hatéanyagot tartalmazo ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Sunitinib Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat mint egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Sutent nev(i ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Sunitinib Accord-ot?

A Sunitinib Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie.

A Sunitinib Accord szajon at alkalmazandd, klilonb6z6 hataserdsségl kapszuldk formajaban kaphato.

GIST és metasztatikus vesesejtes karcindma esetén a Sunitinib Accord-ot hathetes ciklusokban
alkalmazzak, amelyek soran a beteg négy hétig napi egyszeri 50 mg-os dozist kap, amit egy kéthetes
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gyogyszermentes id6szak kovet. A ddzist a beteg gydgyszervalaszanak megfeleléen mddositani lehet,
de annak a 25 mg-75 mg kozé6tti tartomanyon belil kell maradnia.

A hasnyalmirigy neuroendokrin daganata esetén a Sunitinib Accord-ot napi egyszeri 37,5 mg-os
dozisban, gydgyszermentes id6szak kozbeiktatasa nélkil kell alkalmazni. Ez a ddzis is mddosithato.

A Sunitinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sunitinib Accord?

A Sunitinib Accord hatdanyaga, a szunitinib, egy protein-kindz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a
protein-kinaz nev(i enzimek mikoédését. Ezek az enzimek a daganatsejtek felliletén és a tumorokat
ellatdé véredényekben taldlhatdk, ahol a daganatsejtek névekedésében és szaporodasaban, illetve az Uj
véredények kialakitdsdban vesznek részt. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Sunitinib Accord
csokkenti a daganat novekedését és terjedését, illetve elvagja a daganatsejtek névekedését biztosito
vérellatast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sunitinib Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Sutent-tel, igy ezeket a Sunitinib Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Sunitinib Accord min6ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltédk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Sunitinib Accord alkalmazasa?

Mivel a Sunitinib Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Sunitinib Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Sunitinib
Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult a Sutent-
tel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Sutent-hez hasonldan a Sunitinib Accord
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Sunitinib Accord alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sunitinib Accord biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sunitinib Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Sunitinib Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sunitinib Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Sunitinib Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

A Sunitinib Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. A referencia-gyogyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.

Sunitinib Accord (szunitinib)
EMA/18013/2021 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord

	Milyen típusú gyógyszer a Sunitinib Accord és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Sunitinib Accord-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a Sunitinib Accord?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Sunitinib Accord-ot?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár a Sunitinib Accord alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Sunitinib Accord forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sunitinib Accord biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Sunitinib Accord-dal kapcsolatos egyéb információ

