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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Sutent (sunitinib)

La 26 iunie 2018, Pfizer Limited a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa-si retraga cererea de extindere a utilizarii Sutent pentru tratamentul pacientilor cu risc
crescut de recidiva a cancerului renal dupa interventia chirurgicala.

Ce este Sutent?

Sutent este un medicament impotriva cancerului autorizat pentru tratarea urmatoarelor tipuri de
cancer:

e tumoare stromald gastrointestinala (un tip de cancer care afecteaza stomacul si intestinul);
e tumori neuroendocrine pancreatice (tumori ale celulelor care produc hormoni in pancreas);
e carcinom renal metastatic (cancer de rinichi care s-a extins la alte parti ale organismului).
Sutent a fost autorizat din iulie 2006 si contine substanta activa sunitinib.

Mai multe informatii despre utilizarile actuale ale Sutent sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Sutent?

Sutent ar fi trebuit sa se utilizeze pentru a intarzia sau a preveni recidiva cancerului renal la pacientii care
au fost supusi unei interventii chirurgicale si care prezinta un risc crescut de reaparitie a cancerului.

Cum actioneaza Sutent?
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Substanta activa din Sutent, sunitinibul, este un ,inhibitor de proteinkinaza”. Aceasta inseamna ca
blocheaza unele enzime specifice numite proteinkinaze care sunt implicate in inmultirea si raspandirea
celulelor canceroase, precum si in dezvoltarea de noi vase sangvine care le alimenteaza. Prin blocarea
acestor receptori, Sutent poate reduce dezvoltarea si raspandirea cancerului si suprima vascularizatia
care favorizeaza dezvoltarea celulelor canceroase.
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Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a comparat Sutent cu placebo (un preparat
inactiv) la 615 pacienti cu risc crescut de reaparitie a cancerului renal dupa interventia chirurgicala.
Pacientii au fost tratati timp de aproximativ un an si studiul a urmarit perioada scursa pana la
reaparitia cancerului (supravietuirea fara semne de boala).

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP daduse un aviz negativ. Compania solicitase o reexaminare a avizului
negativ, dar aceasta reexaminare nu se incheiase inca in momentul in care compania si-a retras cererea.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizei datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP daduse un aviz negativ prin care
recomanda ca autorizatia de punere pe piata pentru Sutent sa nu fie modificata pentru a adauga
tratamentul pacientilor cu risc crescut de recidiva a cancerului renal dupa interventia chirurgicala.

CHMP a considerat ca dovezile conform carora Sutent intarzie recidiva cancerului nu sunt
convingatoare. Beneficiile Sutent nu au fost convingatoare nici atunci cand datele de la pacientii cu risc
foarte crescut de recidiva a cancerului renal dup3 interventia chirurgicald au fost analizate separat. In
plus, medicamentul are reactii adverse despre care se stie ca afecteaza calitatea vietii pacientilor.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Sutent in tratamentul pacientilor
cu risc crescut de recidiva a cancerului renal dupa interventia chirurgicala nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 isi
retrage cererea deoarece datele furnizate nu permit CHMP sa concluzioneze ca beneficiile depasesc
riscurile.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in prezent in studii clinice
efectuate cu Sutent.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu Sutent pentru tratamentul in alte indicatii?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Sutent in indicatiile sale autorizate.
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