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Paraiskos leisti keisti Sutent (sunitinibo) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimas

2018 m. birzelio 26 d. bendrové , Pfizer Limited" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska iSplésti vaisto Sutent indikacijuy sarasa, | ji
jtraukiant pacienty, kuriems iskilusi didelé inksty vézio atsinaujinimo po operacijos rizika, gydyma.

Kas yra Sutent?

Sutent — tai vaistas nuo vézio, kuris jregistruotas pagal toliau nurodyty véziniy, susirgimy gydymo
indikacijaq:

e gastrointestinés stromos navikas (skrandzio ir zarnyno vézys);

e neuroendokrininiai kasos navikai (hormonus gaminanciy kasos lgsteliy navikai);

e metastazavusi inksty lgsteliy karcinoma (j kitas kiino dalis iSplites inksty vézys).

Sutent jregistruotas 2006 m. liepos mén.; jo sudétyje yra veikliosios medziagos sunitinibo.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Sutent vartojimo indikacijas rasite agentiros
interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Sutent?

Sutent buvo numatyta skirti siekiant pristabdyti inksty véZio atsinaujinima arba jo iSvengti tiems
pacientams, kuriems buvo atlikta operacija ir yra iskilusi didelé vézio atsinaujinimo rizika.

Kaip veikia Sutent?

Veiklioji Sutent medziaga sunitinibas yra baltymo kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina tam
tikrus fermentus, vadinamus baltymo kinazémis, kurie dalyvauja véziniy lasteliy augime ir plitime bei
jas krauju aprapinanciy kraujagysliy vystymesi. Sutent slopinant Siuos fermentus, slopinamas vézinio
darinio augimas ir plitimas ir nutraukiamas véziniy lasteliy augima uztikrinantis apripinimas krauju.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké pagrindinio tyrimo, kurio metu Sutent buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu),
rezultatus; jame dalyvavo 615 pacienty, kuriems po operacijos buvo iskilusi didelé inksty vézio
atsinaujinimo rizika. Pacientai buvo gydomi maZzdaug vienus metus; atliekant tyrimg, buvo vertinama,
per kiek laiko vézys atsinaujina (iSgyvenimo iki ligai atsinaujinant trukmée).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges vertinimg, CHMP buvo pateikes neigiamg nuomone. Bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti
priimtg neigiamg nuomone, taciau bendrové atsiemé paraiSka, kai Sis pakartotinis nagrinéjimas dar
nebuvo uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiemimo metu CHMP buvo pateikes neigiama,
nuomone, kurioje rekomendavo neleisti keisti Sutent registracijos pazymeéjimo, kad | indikacijy sarasa
nebty jtrauktas pacienty, kuriems iskilusi didelé inksty vézio atsinaujinimo po operacijos rizika,
gydymas.

CHMP nuomone, jrodymai, kad Sutent pristabdo vézio atsinaujinima, nejtikinami. Atskirai jvertinus
pacienty, kuriems buvo iskilusi didziausia vézio atsinaujinimo rizika, duomenis, jrodymai, kuriais siekta
pagristi Sutent nauda, vis tiek buvo nejtikinami. Be to, vaistas sukelia zinomg Salutinj poveikj, kuris
turi neigiamos jtakos paciento gyvenimo kokybei.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal pacienty, kuriems iskilusi didelé
inksty vézio atsinaujinimo po operacijos rizika, gydymo indikacijg vartojamo Sutent teikiama nauda
néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurode, kad paraiska atsiimama
dél to, kad remdamasis pateiktais duomenimis CHMP negali konstatuoti, jog vaistinio preparato nauda
yra didesné uz keliama rizika.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Sutent klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.

Ar keiciasi Sutent vartojimas pagal kitas gydymo indikacijas?

Sutent vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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