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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Sutent. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Sutent.

Co je liek Sutent?

Sutent je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku sunitinib. Je dostupny vo forme kapsul (12,5 mg, 25 mg,
37,5 mg a 50 mg).

Na co sa liek Sutent pouziva?

Liek Sutent sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito druhmi rakoviny:

e gastrointestinalny stromalny nador (GIST), druh rakoviny zalGdka a Criev, ked dochadza
k nekontrolovanému rastu buniek v podpornych tkanivach tychto organov. Liek Sutent sa pouziva
u pacientov s nadorom GIST, ktory sa neda chirurgicky odstranit, alebo sa rozsiril do inych &asti
tela. Pouziva sa po nelspesnej lieCbe imatinibom (inym liekom proti rakovine);

e metastaticky karcindm oblickovych buniek, druh rakoviny obliCiek, ktora sa rozsirila do inych Casti
tela;

e neuroendokrinny nador pankreasu (rakovina buniek v pankrease, ktoré produkujd hormén), ktora
sa rozsirila, alebo sa neda chirurgicky odstranit. Liek Sutent sa pouziva v pripade, Ze sa ochorenie
zhorSuje a nadorové bunky su dobre diferencované (podobné normalnym bunkam v pankrease).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Sutent uziva?

Lie¢bu liekom Sutent maju zacat lekari, ktori maju skisenosti s podavanim protirakovinovych liekov.
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V pripade nadoru GIST a metastatického karcindmu oblickovych buniek sa liek Sutent podava

v Sesttyzdnovych cykloch v davke 50 mg jeden krat denne pocas Styroch tyzdfiov a potom nasleduje
dvojtyZzdriova prestavka. Davku je mozné upravit v zavislosti od odpovede pacienta na lie¢bu, ma sa
v$ak pohybovat v rozsahu od 25 do 75 mg.

V pripade neuroendokrinného nadoru pankreasu sa liek Sutent podava v davke 37,5 mg raz denne bez
prestavky. Davku je takisto mozné upravit.

Akym sposobom liek Sutent Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Sutent, sunitinib, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje niektoré
Specifické enzymy, zname ako proteinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v niektorych receptoroch na
povrchu rakovinovych buniek, kde sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a v krvnych
cievach, ktoré zasobuju tumory, kde sa podielaju na vyvoji novych krvnych ciev. Blokovanim tychto
enzymov moze liek Sutent zmiernit rast a Sirenie rakoviny a prerusit zdsobovanie krvou, ktora
podporuje rast nadorovych buniek.

Ako bol liek Sutent skimany?

Liek Sutent sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 312 pacientov s nadorom GIST, u ktorych
predchadzajuca liecba imatinibom nebola Uspesna, a u 171 pacientov so zhor3ujlicim sa
neuroendokrinnym nadorom pankreasu, ktory nebolo mozné odstranit chirurgicky. Liek Sutent sa
takisto porovnaval s inym protirakovinovym liekom, interferénom alfa, u 750 pacientov

s metastatickym karcinomom obli¢kovych buniek, ktori v minulosti nepodstupili protirakovinovu liecbu.

Hlavnym meradlom ucinnosti bol vo vSetkych Studiach cas do zhorSenia rakoviny pacientov.
Aky prinos preukazal liek Sutent v tychto studiach?

Liek Sutent bol pri liecbe nadoru GIST a neuroendokrinného nadoru pankreasu ucinnejsi nez placebo.
V pripade pacientov s nadorom GIST uzivajucich liek Sutent bol ¢as do zhorsenia ochorenia

26,6 tyzdna v porovnani so 6,4 tyzdna v pripade pacientov, ktori dostavali placebo. V pripade
neuroendokrinného nadoru pankreasu boli prislusné udaje 11,4 mesiaca v skupine pacientov
uzivajucich liek Sutent a 5,5 mesiaca v skupine uzivajucej placebo.

Pokial' ide o metastaticky karcinom oblickovych buniek, v pripade pacientov uzivajtcich liek Sutent bol
Cas do zhorsenia ochorenia 47,3 tyzdia v porovnani s 22,0 tyzdnami v pripade pacientov, ktori
dostavali interferon alfa.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Sutent?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sutent (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s GUnava,
gastrointestinalne poruchy (napr. hnacka, pocit nevolnosti, zdpal vystelky Ust, traviace tazkosti

a vracanie), respiraéné poruchy (napr. dychavi¢nost a kasel) a kozné problémy (napr. zmena farby
koze, vysuSenie koze a vyrazka), zmeny zafarbenia vlasov, dysgeuzia (poruchy chute), epistaxa
(krvacanie z nosa), strata chuti do jedla, hypertenzia (vysoky krvny tlak), syndrém palmarno-
plantarnej erytrodyzestézie (vyrazka a necitlivost dlani a chodidiel), hypotyreoidizmus (zniZzena ¢innost
Stitnej zlazy), insomnia (nespavost), zavraty, bolesti hlavy, artralgia (bolest kibov), neutropénia (nizke
hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek) a leukopénia (nizky pocet bielych krviniek).
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Najzavaznejsie vedlajsie ucinky pozorované pri uzivani lieku Sutent sa zlyhanie srdca a obliCiek, plicna
embdlia (zrazenina v krvnych cievach zasobujlcich plica), gastrointestalna perforacia (prederavenie
¢revnej steny) a vnatorné krvacanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sutent a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Sutent povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Sutent su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Liek Sutent bol pdvodne povoleny s podmienkou, kedZe bolo potrebné predlozZit dalSie informacie
tykajlce sa tohto lieku, najma v suvislosti s lie¢bou karcinému obli¢kovych buniek. KedZe spolo¢nost
predloZila potrebné dodatoc¢né informacie, povolenie s podmienkou bolo zmenené na bezné.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Sutent?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Sutent bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Sutent vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Sutent

Dria 19. jula 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Sutent na trh platné v celej
Eurépskej Unii. Dfia 11. januara 2007 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Sutent sa nachadza na webovej stranke agentary
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Sutent, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2014

Sutent
EMA/487080/2014 strana 3/3


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

	Čo je liek Sutent?
	Na čo sa liek Sutent používa?
	Ako sa liek Sutent užíva?
	Akým spôsobom liek Sutent účinkuje?
	Ako bol liek Sutent skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Sutent v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku Sutent?
	Prečo bol liek Sutent povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Sutent?
	Ďalšie informácie o lieku Sutent

