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Sunitinib Accord (sunitinibas)
Sunitinib Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Sunitinib Accord ir kam jis vartojamas?

Sunitinib Accord - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Siy rsiy véziu:

e virskinimo trakto stromos naviku (VTSN) - skrandzio ir zarnyno véziu, kuriuo sergant
nekontroliuojamai dalijasi Siuos organus palaikanciy audiniy lgstelés. Sunitinib Accord skiriamas
tiems pacientams, kuriy VTSN negalima pasalinti chirurginiu bidu ir (arba) kai vézys isplites | kitas
kiino dalis. Jis skiriamas po nesékmingo gydymo imatinibu (kitu vaistu nuo vézio);

e metastazavusia inksty lgsteliy karcinoma - | kitas kiino dalis iSplitusiu inksty véziu;

e kasos neuroendokrininiais navikais (hormonus gaminanciy, kasos lgsteliy navikais), kurie iSplito
arba kuriy negalima pasalinti chirurginiu bidu. Sunitinib Accord skiriamas, jei liga progresuoja ir
naviko lgstelés yra gerai diferencijuotos (panasios | sveikas kasos lgsteles).

Sunitinib Accord sudétyje yra veikliosios medziagos sunitinibo ir tai yra ,generinis vaistas®. Tai reiskia,
kad Sunitinib Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bidu, kaip
referencinis vaistas Sutent, kuris jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Sunitinib Accord?

Sunitinib Accord galima jsigyti tik pateikus receptg ir gydyma turi pradéti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Sunitinib Accord tiekiamas jvairaus stiprumo geriamuyjy kapsuliy forma.

VTSN arba metastazavusia inksty lasteliy karcinoma sergantiems pacientams Sunitinib Accord
skiriamas Sesiy savaiciy ciklais: keturias savaites is eilés — po 50 mg kartg per parg, po to daroma
dviejy savaiciy pertrauka. Vaisto doze galima tikslinti atsizvelgiant | tai, kaip paciento organizmas
reaguoja | gydyma, taciau dozé turi blti 25-75 mg.

Kasos neuroendokrininiais navikais sergantiems pacientams skiriama 37,5 mg Sunitinib Accord dozé
karta per para nedarant pertrauky. Sig doze taip pat galima tikslinti.
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Daugiau informacijos apie Sunitinib Accord vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Sunitinib Accord?

Veiklioji Sunitinib Accord medziaga sunitinibas yra baltymo kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina tam tikrus fermentus, vadinamus baltymo kinazeémis. Siy fermenty esama tiek ant vézio
Iasteliy pavirsSiaus (skatina véZio lasteliy augima ir plitima), tiek navikus krauju apripinanciose
kraujagyslése (skatina naujy kraujagysliy vystymasi). Sunitinib Accord slopinant Siuos fermentus,
slopinamas ir naviko augimas ir plitimas ir nutraukiamas véziniy lgsteliy augimag uztikrinantis
aprapinimas krauju.

Kaip buvo tiriamas Sunitinib Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Sutent, todél su Sunitinib Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Sunitinib Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrové taip
pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologisSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Sunitinib Accord nauda ir rizika?

Kadangi Sunitinib Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Sunitinib Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sunitinib Accord yra
panasios kokybés kaip Sutent ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Sutent, Sunitinib Accord nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sunitinib Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sunitinib
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sunitinib Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sunitinib Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sunitinib Accord

Daugiau informacijos apie Sunitinib Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Informacijos apie referencinj vaista taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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