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Aterkallande av anstvkan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Sutent (sunitinib)

Den 26 juni 2018 underrattade Pfizer Limited officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om utvidgning av anvandningen
av Sutent till behandling av patienter med hdég risk for att deras njurcancer kommer tillbaka efter
Kirurgi.

Vad ar Sutent?

Sutent ar ett cancerlakemedel som for narvarande ar godkant fér behandling av foljande
cancerformer:

e gastrointestinal stromacellstumor (en cancerform i mage och tarm),

e pankreatiska neuroendokrina tumoérer (tumoérer i de hormonproducerande cellerna i
bukspottkorteln),

e metastaserad njurcellscancer (njurcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen).
Sutent har varit godkant sedan juli 2006 och innehaller den aktiva substansen sunitinib.

Mer information om Sutents nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Vad skulle Sutent anvandas for?

Sutent skulle anvandas for att fordroja eller forhindra aterkomsten av njurcancer hos patienter som
har opererats och som I6per hog risk for att deras cancer kommer tillbaka.

Hur verkar Sutent?

Den aktiva substansen i Sutent, sunitinib, &r en proteinkinash&mmare. Detta innebar att den blockerar
specifika enzymer som kallas proteinkinaser och som deltar i cancercellernas tillvéxt och spridning och
i utvecklingen av nya blodkarl som forsorjer dem. Genom att blockera dessa receptorer kan Sutent
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minska cancerns tillvaxt och spridning och stanga av den blodférsdrjning som gor att cancercellerna
kan vaxa.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie dar Sutent jamfordes med placebo (overksam
behandling) hos 615 patienter som I6pte hog risk for att deras njurcancer skulle komma tillbaka efter
kirurgi. Patienterna behandlades i omkring ett ar, och i studien undersoktes hur lange det tog for
cancern att komma tillbaka (sjukdomsfri éverlevnad).

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade kommit med ett negativt stéllningstagande. Féretaget hade
begéart omprévning av det negativa stéllningstagandet. Denna omprévning var annu inte avslutad nar
foretaget aterkallade ansokan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hade CHMP vid tidpunkten for aterkallandet kommit
med ett negativt stallningstagande och rekommenderade att godkannandet for forsaljning av Sutent
inte skulle &ndras till behandling av patienter med hog risk for att deras njurcancer kommer tillbaka
efter kirurgi.

CHMP fann inte att belaggen for att Sutent fordrojer cancerns aterkomst var 6vertygande. Nar data
fran patienter med hogst risk for att cancern kommer tillbaka undersoktes separat var nyttan med
Sutent fortfarande inte 6vertygande. Dessutom har lakemedlet kanda biverkningar som paverkar
patientens livskvalitet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Sutent inte 6vervagde riskerna vid
behandling av patienter med hdg risk for att deras njurcancer kommer tillbaka efter kirurgi.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansokan
eftersom de inlamnade uppgifterna hindrar CHMP fran att dra slutsatsen att nyttan &r storre an
riskerna.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Sutent.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Sutent vid behandling i andra anvandningar?

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av Sutent vid dess godkanda indikationer.
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