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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Sutent (sunitynib)

W dniu 26 czerwca 2018 r. firma Pfizer Limited powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o rozszerzenie wskazan do stosowania dla
leku Sutent o leczenie pacjentdéw o wysokim stopniu ryzyka nawrotu raka nerki po zabiegu chirurgicznym.

Co to jest Sutent?

Sutent to lek przeciwnowotworowy dopuszczony obecnie do leczenia nastepujacych nowotwordw:
e nowotwér podscieliskowy przewodu pokarmowego (rak zotadka i jelita);
e nowotwory neuroendokrynne trzustki (nowotwory komérek produkujacych hormony w trzustce);

e rak nerkowokomérkowy z przerzutami (rak nerki, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu).

Sutent zostat dopuszczony do obrotu w lipcu 2006 r. i zawiera substancje czynng sunitynib.

Wiecej informacji na temat obecnych wskazan do stosowania leku Sutent znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Sutent?

Sutent miat by¢ stosowany w celu op6znienia lub zapobiegania nawrotowi raka nerki u pacjentéw,
ktorzy zostali poddani zabiegowi chirurgicznemu i narazeni sg na wysokie ryzyko nawrotu choroby.

Jak dziata produkt Sutent?

Substancja czynna leku Sutent, sunitynib, jest inhibitorem kinazy biatkowej. Oznacza to, ze blokuje
ona pewne enzymy okreslane jako kinazy biatkowe, ktore majg wptyw na wzrost i rozprzestrzenianie
sie komodrek nowotworowych oraz tworzenie nowych, zaopatrujacych je naczyn krwionosnych. Poprzez
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blokowanie tych enzymoéw Sutent moze ogranicza¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu oraz
odcinac¢ doptyw krwi powodujacy wzrost komédrek nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego poréwnujacego lek Sutent z placebo (leczenie
pozorowane) u 615 pacjentow, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko nawrotu raka nerki po zabiegu
chirurgicznym. Pacjentéw leczono przez okoto rok i w badaniu oceniano, po jakim czasie nastepowat
nawrot nowotworu (czas przezycia bez progresji choroby).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a CHMP wydat negatywng opinie. Firma wystgpita o ponowng
ocene negatywnej opinii, ale wycofata wniosek przed jej zakornczeniem.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP wydat negatywng opinie na podstawie przegladu danych,
zalecajac, aby nie wprowadza¢ do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Sutent zmiany
obejmujacej dodanie leczenia pacjentéw o wysokim stopniu ryzyka nawrotu raka nerki po zabiegu
chirurgicznym.

CHMP uznat za nieprzekonujgce dowody na to, ze lek Sutent opdznia nawrét nowotworu. Po
oddzielnym przeanalizowaniu danych dla pacjentéw narazonych na najwyzsze ryzyko nawrotu raka
korzysci ze stosowania leku Sutent nadal nie byty przekonujace. Dodatkowo lek posiada stwierdzone
dziatania niepozadane majace wptyw na jakos¢ zycia pacjentow.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu Sutent w
leczeniu pacjentéw o wysokim stopniu ryzyka nawrotu raka nerki po zabiegu chirurgicznym nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofuje
wniosek ze wzgledu na to, ze przekazane dane nie pozwalajg CHMP na stwierdzenie, czy korzysci
przewyzszajq ryzyko.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych leku Sutent.
W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o

leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Sutent
w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Sutent w zatwierdzonych wskazaniach.
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