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Sunitinib Accord (sunitynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Sunitinib Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sunitinib Accord i w jakim celu sie go stosuje

Sunitinib Accord to lek stosowany w leczeniu 0séb dorostych z nastepujgcymi nowotworami:

e nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (ang. GIST, gastrointestinal stromal tumour),
rodzaj nowotworu zofadka i jelit, w przypadku niekontrolowanego wzrostu komoérek w tkankach
podporowych tych narzaddéw. Sunitinib Accord jest wskazany w leczeniu pacjentéow z GIST
nieoperacyjnych lub z przerzutami do innych czesci ciata. Lek stosuje sie po niepowodzeniu
leczenia imatynibem (inny lek przeciwnowotworowy);

e rak nerkowokomodrkowy z przerzutami, rak nerki, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu;

¢ nowotwory neuroendokrynne trzustki (nowotwory komoérek produkujacych hormony w trzustce)
nieoperacyjne lub z przerzutami. Sunitinib Accord stosuje sie w przypadku nasilenia sie choroby i
gdy komorki nowotworowe sg wysoko zréznicowane (podobne do normalnych komérek w trzustce).

Lek Sunitinib Accord zawiera substancje czynna sunitynib i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
lek Sunitinib Accord zawiera te samg substancje czynng oraz dziata w ten sam sposob, co lek
referencyjny o nazwie Sutent, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Sunitinib Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpoczynac lekarze z doswiadczeniem w podawaniu
lekdw przeciwnowotworowych.

Lek Sunitinib Accord jest dostepny w postaci kapsutek o réznej mocy przyjmowanych doustnie.

W przypadku GIST i raka nerkowokomadrkowego z przerzutami lek Sunitinib Accord podaje sie w
cyklach szesciotygodniowych, w dawce 50 mg raz na dobe przez cztery tygodnie, po czym nastepujg
dwa tygodnie przerwy w leczeniu. Mozna dokonywac¢ zmian dawkowania w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie, ale dawke nalezy utrzymywacé w przedziale 25 do 75 mg.
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W przypadku nowotworéw neuroendokrynnych trzustki lek Sunitinib Accord podaje sie w dawce 37,5
mg raz na dobe bez przerwy w leczeniu. Réwniez w tym przypadku mozna dokonywac zmian
dawkowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sunitinib Accord znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sunitinib Accord

Substancja czynna zawarta w leku Sunitinib Accord, sunitynib, jest inhibitorem kinazy biatkowej.
Oznacza to, ze blokuje ona pewne okreslone enzymy znane jako kinazy biatkowe. Enzymy te mozna
znalez¢ na powierzchni komoérek rakowych, gdzie uczestnicza we wzroscie i rozprzestrzenianiu sie
komorek rakowych, oraz w naczyniach krwionos$nych zaopatrujacych guz w krew, gdzie przyczyniaja,
sie do powstawania nowych naczyn krwionosnych. Poprzez blokowanie tych enzymdw Sunitinib Accord
moze ogranicza¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu oraz odcina¢ doptyw krwi powodujacy
wzrost komorek nowotworowych.

Jak badano lek Sunitinib Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Sutent i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku Sunitinib
Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Sunitinib Accord. Firma
przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréownowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg wtedy biorédwnowazne, kiedy doprowadzajg do wystgpienia takiego samego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sig, ze bedg mialy takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sunitinib Accord

Poniewaz Sunitinib Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sunitinib Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Sunitinib Accord
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest biorownowazny z lekiem Sutent. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Sutent — korzysci ze stosowania leku Sunitinib
Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sunitinib Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sunitinib Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Sunitinib Accord sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sunitinib Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Sunitinib Accord

Dalsze informacje na temat leku Sunitinib Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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