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Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Sutent (sunitinib)

DruZzba Pfizer Limited je 26. junija 2018 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za razSiritev uporabe zdravila Sutent na zdravljenje bolnikov z
velikim tveganjem za ponovitev raka ledvic po kirurSkem posegu.

Kaj je zdravilo Sutent?

Zdravilo Sutent je zdravilo za zdravljenje raka, ki je trenutno odobreno za zdravljenje naslednjih vrst
raka:

e gastrointestinalnega stromalnega tumorja (raka zelodca in ¢revesja);

e nevroendokrinega tumorja trebusne slinavke (tumorja celic v trebusni slinavki, ki tvorijo
hormone);

e metastatskega karcinoma ledvic¢nih celic (raka ledvic, ki se je razsiril na druge dele telesa).
Zdravilo Sutent je odobreno od julija 2006 in vsebuje ucinkovino sunitinib.

Vec informacij o trenutnih uporabah zdravila Sutent je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Za kaj naj bi se zdravilo Sutent uporabljalo?

Zdravilo Sutent naj bi se uporabljalo za odloZitev ali preprecitev ponovitve raka ledvic pri bolnikih, ki so
bili operirani in pri katerih obstaja veliko tveganje za ponovitev raka.

Kako zdravilo Sutent deluje?

Ucinkovina v zdravilu Sutent, sunitinib, je zaviralec protein kinaze. To pomeni, da zavira specificne
encime, imenovane protein kinaze, ki sodelujejo pri rasti in Sirjenju rakavih celic ter razvoju novih
krvnih zil, ki jih oskrbujejo. Zdravilo Sutent lahko z njihovim zaviranjem upocasni rast in Sirjenje raka
ter prekine oskrbo s krvjo, ki omogoca rast rakavih celic.
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Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

DruZba je predstavila rezultate glavne Studije, v kateri so zdravilo Sutent primerjali s placebom
(zdravilom brez ucinkovine) pri 615 bolnikih z velikim tveganjem za ponovitev raka ledvic po kirurskem
posegu. Bolnike so zdravili priblizno eno leto, v Studiji pa so proucevali, kako dolgo je trajalo, da se je
rak ponovil (prezivetje brez ponovitve bolezni).

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Postopek ocenjevanija je bil zakljucen in odbor CHMP je izrazil negativno mnenje. Druzba je zahtevala
ponovno presojo negativnega mnenja, ki pa Se ni bila zakljuena, ko se je druzba odlocila za umik
vioge.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazil negativno mnenje in priporocil, da
se dovoljenje za promet z zdravilom Sutent ne spremeni tako, da bi dodali zdravljenje bolnikov z
velikim tveganjem za ponovitev raka ledvic po kirurSkem posegu.

Odbor CHMP je presodil, da dokazi, da zdravilo Sutent odlozi ponovitev raka, niso bili prepricljivi. Tudi
ko so bili podatki bolnikov z najvecjim tveganjem za ponovitev raka obravnavani lo¢eno, koristi
zdravila Sutent Se vedno niso bile prepricljive. Poleg tega ima to zdravilo znane nezelene ucinke, ki
vplivajo na kakovost Zivljenja bolnikov.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da koristi zdravila Sutent pri zdravljenju bolnikov z velikim
tveganjem za ponovitev raka ledvic po kirurSkem posegu ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da jo umika, ker predlozeni
podatki odboru CHMP ne omogocajo zakljucka, da koristi odtehtajo tveganja.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih zdravila Sutent.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Kaj to pomeni za nadaljnjo uporabo zdravila Sutent za druge uporabe?

Umik vloge nima posledic za odobrene uporabe zdravila Sutent.
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