EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27. jul 2018
EMA/504631/2018
EMEA/H/C/000687/11/0065

Stiahnutie ziadosti o0 zmenu v povoleni na uvedenie lieku
Sutent (sunitinib) na trh

Dra 26. juna 2018 spoloc¢nost Pfizer Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o rozsirenie pouzivania lieku Sutent na lie¢bu pacientov s
vysokym rizikom navratu rakoviny obli¢iek po operacii.

Co je Sutent?

Sutent je protirakovinovy liek, ktory je v sucasnosti povoleny na lieCbu tychto druhov rakoviny:
e gastrointestinalny stromalny nador (rakovina zaliidka a Criev),
e neuroendokrinné nadory pankreasu (nadory buniek v pankrease vytvarajucich hormény),

e metastaticky karcinom oblickovych buniek (rakovina obliciek, ktora sa rozsirila do dalSich Casti
tela).

Liek Sutent bol povoleny v juli 2006 a obsahuje liecivo sunitinib.

Viac informacii o sicasnych pouzitiach lieku Sutent sa nachédza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Sutent?

Liek Sutent sa mal pouzivat na oddialenie alebo prevenciu navratu rakoviny obli¢iek u pacientov, ktori
podstupili operaciu a ktorym hrozi vysoké riziko navratu rakoviny.

Akym sposobom liek Sutent Gcinkuje?

Liecivo lieku Sutent, sunitinib, je inhibitor proteinkinaz. To znamena, Ze blokuje Specifické enzymy
zname ako proteinkinazy, ktoré sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a na vzniku novych
krvnych ciev, ktoré tieto bunky zasobujl. Zablokovanim tychto receptorov liek Sutent m6ze zmiernit
rast a Sirenie rakoviny a prerusit zdsobovanie krvou, ktoré udrziava rast rakovinovych buniek.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky hlavnej $tddie, v ktorej sa porovnaval liek Sutent s placebom
(zdanlivym liekom) u 615 pacientov s vysokym rizikom navratu rakoviny obli¢iek po operacii. Pacienti
boli lieCeni asi jeden rok a v studii sa skimalo, ako dlho trvalo, kym sa rakovina vratila (preZitie bez
ochorenia).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost poziadala o opatovné
preskimanie negativneho stanoviska, ktoré vSak v ¢ase stiahnutia Ziadosti spoloé¢nostou este nebolo
ukoncené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov vydal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti negativne stanovisko a
odporucil, aby sa povolenie na uvedenie lieku Sutent na trh nezmenilo tak, aby bola pridana liecba
pacientov s vysokym rizikom navratu rakoviny obliiek po operacii.

Vybor CHMP usudil, ze dékazy, ze liek Sutent oddaluje navrat rakoviny, nie su presvedcivé. Ked sa
Udaje od pacientov s najvyssim rizikom navratu rakoviny skimali samostatne, prinosy lieku Sutent
stale neboli presvedcivé. Okrem toho, liek ma zname vedlajsie Gcinky, ktoré ovplyviuju kvalitu Zivota
pacientov.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinosy lieku Sutent pri lieCbe pacientov
s vysokym rizikom ndvratu rakoviny obliCiek po operacii neprevysuju jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze Ziadost stahuje preto,
lebo predlozené Gdaje neumoznili vyboru CHMP vyvodit zaver, Ze prinos prevysuje rizika.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Sutent, ktori sa v sti¢asnosti
zUcastruju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.
Ak sa zUcastriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na

svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Sutent, ktory sa pouziva na lie¢bu pri inych
pouzitiach?

Na pouzivanie lieku Sutent pri jeho povolenych pouzitiach nie su Ziadne dosledky.
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