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Sutent (sunitinibs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

(CHMP) par savu IEmumu atsaukt pieteikumu paplasinat Sutent indikacijas, ieklaujot tajas tadu
pacientu arstésanu, kuriem ir augsts nieru véza recidiva risks péc operacijas.

Kas ir Sutent?

Sutent ir pretvéza zales, kuras paslaik ir registrétas Sadu vézu arstésanai:

e gastrointestinals stromas audzéjs (kundga un zarnu vézis);

e aizkunga dziedzera neiroendokrinie audzgji (aizkunga dziedzera hormonus razojoso Stinu audzé&ji);
e metastatiska nieru Stnu karcinoma (nieru vézis, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam).
Sutent ir registrétas kop$ 2006. gada jdlija, un tas satur aktivo vielu sunitinibu.

Sikaku informaciju par Sutent pasreizéjiem lietoSanas veidiem skatit agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Sutent?

Sutent bija paredzéts lietot, lai aizkavétu vai novérstu nieru véza recidivu pacientiem, kuriem ir veikta
operacija un kuriem ir augsts véza recidiva risks.

Ka Sutent darbojas?

Sutent aktiva viela sunitinibs ir proteinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka tas bloké Tpasus enzimus,
kurus sauc par proteinkinazém un kuri ir iesaistiti véza slinu augSana un izplatisana, ka ari jaunu véza
Slinas apgadajosu asinsvadu veidosana. Blok&jot Sos enzimus, Sutent var mazinat véza augsanu un
izplatiSanos, ka ari partraukt asins piegadi, kas nodrosina véza Stinu augsanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura Sutent tika salidzinatas ar placebo (zalu
imitaciju) 615 pacientiem ar augstu nieru véza recidiva risku péc operacijas. Pacienti tika arstéti
apméram vienu gadu, un pétijuma tika veértéts laiks lidz véza recidivam (dzivildze bez slimibas).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

IzvértéSana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums pieprasija parskatit
negativo atzinumu, tacu parskatisana vél nebija pabeigta, kad uznémums atsauca pieteikumu.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija sniegusi negativu atzinumu, iesakot
atteikt Sutent registracijas apliecibas izmainas, pievienojot pacientu ar augstu nieru véza recidiva risku
péc operacijas arstésanu.

CHMP uzskatija, ka pieradijumi tam, ka Sutent aizkavé véza recidivu, nebija parliecinosi. Ari datus par
pacientiem ar augstako véza recidiva risku vértéjot atseviski, Sutent sniegtie ieguvumi tapat nebija
parliecinosi. Turklat ir zinams, ka Sim zalém piemit blakusparadibas, kas negativi ietekmé pacientu
dzives kvalitati.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Sutent sniegtie ieguvumi, arstéjot pacientus ar augstu
nieru véza recidiva risku péc operacijas, neatsver So zalu radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo iesniegtie dati nelauj CHMP secinat, ka So zalu ieguvums atsver to radito risku.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Sutent kliniskajos pétijumos, tas
neietekmeés.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.

Kas notiek, ja Sutent lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Sutent apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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