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Sunitinib Accord (sunitinib)
Pregled zdravila Sunitinib Accord in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Sunitinib Accord in za kaj se uporablja?

Sunitinib Accord je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z naslednjimi rakavimi obolenji:

e gastrointestinalnih stromalnih tumorjev (GIST), vrste rakavih obolenj Zelodca in Crevesja, pri
katerih celice v podpornih tkivih teh organov nenadzorovano rastejo. Zdravilo Sunitinib Accord se
uporablja pri bolnikih z gastrointestinalnim stromalnim tumorjem, ki ga ni mogoce kirursko
odstraniti ali ki se je razsiril na druge dele telesa. Uporablja se potem, ko je bilo zdravljenje z
imatinibom (drugim zdravilom za zdravljenje raka) neuspesno;

¢ metastatskega karcinoma ledvicnih celic (raka ledvic, ki se je razsiril na druge dele telesa);

e nevroendokrinega tumorja pankreati¢nega izvora (tumorja celic trebusne slinavke, ki tvorijo
hormone), ki se je razsiril ali ga ni mogoce kirurSko odstraniti. Zdravilo Sunitinib Accord se
uporablja, kadar se bolezen poslabsuje in so tumorske celice zelo diferencirane (podobne
normalnim celicam v trebusni slinavki).

Zdravilo Sunitinib Accord vsebuje ucinkovino sunitinib in je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da
vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referencno zdravilo“, ki je Ze odobreno v EU in
se imenuje Sutent. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori,
ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Sunitinib Accord uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Sunitinib Accord je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Sunitinib Accord je na voljo v obliki kapsul razli¢nih jakosti, ki se jemljejo peroralno.

Pri gastrointestinalnih stromalnih tumorjih in metastatskem karcinomu ledvic¢nih celic se zdravilo
Sunitinib Accord daje v Sesttedenskih ciklih, in sicer Stiri tedne v odmerku 50 mg enkrat na dan, ¢emur
sledi dvotedenski premor. Odmerek se lahko prilagodi bolnikovemu odzivu na zdravljenje, vendar pa
ne sme biti nizji od 25 mg ali visji od 75 mg.

Pri nevroendokrinem tumorju pankreati¢nega izvora se zdravilo Sunitinib Accord daje v odmerku
37,5 mg enkrat na dan brez obdobja premora. Tudi ta odmerek se lahko prilagodi.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Sunitinib Accord glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Sunitinib Accord deluje?

Ucinkovina v zdravilu Sunitinib Accord, sunitinib, je zaviralec protein kinaze. To pomeni, da zavira
delovanje doloc¢enih encimov, imenovanih protein kinaze. Ti encimi se nahajajo na povrsini rakavih
celic, kjer sodelujejo pri rasti in Sirjenju rakavih celic, ter v krvnih Zilah, ki oskrbujejo tumorije, kjer
sodelujejo pri nastanku novih krvnih zil. Zdravilo Sunitinib Accord lahko z njihovim zaviranjem
upocasni rast in Sirjenje raka ter prekine oskrbo s krvjo, ki omogoca rast rakavih celic.

Kako je bilo zdravilo Sunitinib Accord raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Sutent, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Sunitinib Accord.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Sunitinib Accord. Izvedlo
je tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,bioekvivalentno" referencnemu zdravilu. Dve zdravili sta
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po pri¢akovanjih enak
ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila Sunitinib Accord?

Ker je zdravilo Sunitinib Accord generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Sunitinib Accord odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Sunitinib Accord primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu
Sutent. Zato je menila, da koristi zdravila Sunitinib Accord enako kot pri zdravilu Sutent odtehtajo
znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Sunitinib Accord?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Sunitinib Accord upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Sunitinib Accord stalno spremljajo.
NezZeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Sunitinib Accord, se skrbno ovrednotijo in po potrebi
se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Sunitinib Accord

Nadaljnje informacije o zdravilu Sunitinib Accord so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunitinib-accord. Informacije o referen¢nem zdravilu so prav
tako na voljo na spletni strani agencije.
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