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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sutent

sunitinibs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Sutent. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Sutent lieto3anu.

Kas ir Sutent?

Sutent ir zales, kas satur aktivo vielu sunitinibu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (12,5 mg, 25 mg,
37,5 mg un 50 mg).

Kapeéc lieto Sutent?

Sutent lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar Sadiem véza veidiem:

e gastrointestinals stromas audzéjs (GISA), kunga un zarnu véza veids, kad notiek nekontroléta
Stnu augsSana So organu balstaudos. Sutent lieto pacientiem ar GISA, ko nevar izoperét vai kas
izplatijies uz citam kermena dalam. To lieto péc tam, kad arstéSana ar imatnibu (citam pretvéza
zalém) ir bijusi neveiksmiga;

e metastatiska nieru Stnu karcinoma jeb nieru vézis, kas izplatijies uz citam kermena dalam;

e aizkunda dziedzera neiroendokrinie audzgji (aizkunga dziedzera hormonus razojoso Stnu audz&ji),
kas izplatijusies vai kas ir neoperg&jami. Sutent lieto, ja slimibas gaita pasliktinas un véza Siinas ir
labi diferencéjusas (lidzigas normalam Stinam aizkunda dziedzer).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Sutent?

ArstéSanu ar Sutent drikst uzsakt arsti, kuriem ir pieredze arsté$ana ar pretvéza zalém.
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GISA un metatstatiskas nieru sGnu karcionomas gadijuma Sutent lieto seSu nedélu ciklos - Cetras
nedé€las 50 mg devu vienreiz diena, kam seko divu nedé|u "atslodzes periods". Devu var pielagot
atkariba no pacienta reakcijas pret terapiju, bet tai vajadzétu bit 25 lidz 75 mg robezas.

Arsté&jot aizkunda dziedzera audzéjus, dod 37,5 mg Sutent devu vienreiz diena bez atslodzes perioda.
So devu var ari pielagot.

Ka darbojas Sutent?

Sutent aktiva viela sunitinibs ir proteinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka Si viela bloké noteiktus
fermentus, ko dévé par proteinkinazém. Sie fermenti ir atrodami daZos receptoros uz véza $inu
virsmas, kur tie piedalas véza sanu attistiba un izplatiba, ka ari asinsvados, kas apgada audzé&jus, kur
tie piedalas jaunu asinsvadu izveidé. Blok&jot Sos fermentus, Sutent samazina véza augsSanu un
izplatiSanos un nogriez asins apgadi, kas nodrosina véza Stnu augsanu.

Ka noritéja Sutent izpete?

Sutent salidzinaja ar placebo (fiktivam zalém), iesaistot 312 pacientus ar GISA, kuriem pirms tam
arstésana ar imatinibu ir bijusi neveiksmiga, un 171 pacientu, kuriem bija progreséjosi aizkunga
dziedzera neiroendokrinie audz&ji, kas bija neoper&jami. Sutent salidzindja ari ar citam pretvéza zalém
— alfa interferonu, iesaistot 750 pacientus ar metastatisku nieru Stnu karcionomu, kuru vézis ieprieks
nebija arstéts.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija laiks Iidz bridim, kad vézis saka progresét.
Kadas bija Sutent prieksrocibas sajos pétijumos?

Sutent bija efektivakas neka placebo GISA un aizkunga dziedzera neiroendokrino audz€éju arstésana.
Pacienti ar GISA, kas lietoja Sutent, dzivoja vid€ji 26,6 ned€las, lidz slimiba pasliktinajas, salidzinot ar
6,4 nedélam pacientiem, kuri lietoja placebo. Aizkunga dziedzera neiroendokrino audz&ju gadijuma
raditaji bija 11,4 ménesi Sutent grupai un 5,5 ménesi placebo grupai.

Metastatiskas nieru Sinu karcinomas gadijuma pacienti, kas lietoja Sutent, dzivoja vidéji 47,3 nedélas
lidz slimiba pasliktinajas, salidzinot ar 22,0 ned€lam pacientiem, kuri lietoja alfa interferonu.

Kads risks pastav, lietojot Sutent?

Visbiezak novérotas Sutent blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir nogurums (vajums),
kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumi (pieméram, caureja, nelabums, mutes glotadas iekaisums,
gremosanas traucéjumi un vemsana), elposanas traucéjumi (pieméram, elpas triikums un klepus) un
adas traucejumi (pieméram, adas krasas izmainas, sausa ada un izsitumi), matu krasas izmainas,
garsas traucéjumi, epistakse (deguna asinosana), éstgribas zudums, hipertensija (paaugstinats
asinsspiediens), palmari-plantaras eritrodizestézijas sindroms (izsitumi uz plaukstam un pé&dam un to
nejutigums), hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera aktivitate), bezmiegs (iemigSanas un miega
traucéjumi), reiboni, galvassapes, artralgija (locitavu sapes), neitropénija (mazs neitrofilu jeb balto
asins sinu skaits), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), anémija (mazs sarkano asins stnu
skaits) un leikopénija (mazs balto asinskermenisu skaits).

Vissmagakas Sutent izraisitas blakusparadibas ir sirds mazspé&ja un nieru disfunkcija, plausu embolija
(plaudu artérija izveidojies asins receklis), gremosanas trakta perforacija (caurumi zarnu siena) un
iekS€ja hemoragija (asinosana).
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Pilns visu Sutent izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas
instrukcija.

Kapeéec Sutent tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Sutent, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Sutent sakuma pieskira "apstiprinajumu ar nosacijumiem", jo tika gaiditi papildu dati par Sim zalém,
Tpasi par nieru stinu karcionomas arstéSanu. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju,
zalu registraciju ar nosacijumiem aizstaja ar parasto registraciju.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Sutent lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Sutent lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Sutent zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Sutent

Eiropas Komisija 2006. gada 19. jdlija izsniedza Sutent registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas
deriga visa Eiropas Savieniba. So zalu redistraciju ar nosacijumiem 2007. gada 11. janvari aizstaja ar
parasto redistraciju.

Pilns Sutent EPAR teksts ir atrodams Adgentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Sutent ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 08.2014.

Sutent
EMA/487080/2014 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000687/human_med_001069.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000687/human_med_001069.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kas ir Sutent?
	Kāpēc lieto Sutent?
	Kā lieto Sutent?
	Kā darbojas Sutent?
	Kā noritēja Sutent izpēte?
	Kādas bija Sutent priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Sutent?
	Kāpēc Sutent tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Sutent lietošanu?
	Cita informācija par Sutent

