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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Sutent.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Sutent.

Ce este Sutent?

Sutent este un medicament care contine substanta activa sunitinib. Este disponibil sub forma de
capsule (12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg si 50 mg).

Pentru ce se utilizeaza Sutent?

Sutent se utilizeaza pentru tratarea adultilor care sufera de urmatoarele tipuri de cancer:

e tumoare stromala gastrointestinalda (GIST), un tip de cancer care afecteaza stomacul si intestinul,
care constad in inmultirea necontrolata a celulelor din tesuturile de sustinere ale acestor organe.
Sutent se utilizeaza n cazul pacientilor care prezintd GIST cu tumori care nu pot fi inlaturate
chirurgical sau care s-au extins la alte parti ale organismului. Se utilizeaza in cazul in care
tratamentul cu imatinib (un alt medicament anticanceros) a esuat;

e carcinom renal metastatic, o forma de cancer de rinichi care s-a extins la alte parti ale
organismului;

e tumori neuroendocrine pancreatice (tumori ale celulelor care produc hormoni in pancreas) care
s-au raspandit si care nu pot fi indepartate chirurgical. Sutent se utilizeaza daca boala se
agraveaza si celulele tumorale sunt bine diferentiate (asemanatoare cu celulele normale ale
pancreasului).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Sutent?

Tratamentul cu Sutent trebuie initiat numai de medici cu experienta in administrarea medicamentelor
anticanceroase.

Pentru GIST si carcinom renal metastatic, se administreaza Sutent in cicluri de sase saptamani, in doza
de 50 mg pe zi timp de patru saptamani, urmate de o ,perioada de pauza” de doua saptamani. Doza
poate fi adaptata in functie de raspunsul pacientului la tratament, dar trebuie mentinuta intre 25 si

75 mg.

In cazul tumorilor neuroendocrine pancreatice, Sutent se administreazs in doz& de 37,5 mg o datd pe
zi, fara perioada de pauza. Si aceasta doza poate fi adaptata.

Cum actioneaza Sutent?

Substanta activa din Sutent, sunitinibul, este un inhibitor al proteinkinazei. Aceasta inseamna ca
blocheaza unele enzime specifice numite proteinkinaze. Aceste enzime se pot gasi in unii receptori de
pe suprafata celulelor canceroase, unde sunt implicate in inmultirea si raspandirea celulelor
canceroase, precum si in vasele sanguine care alimenteaza tumorile, unde sunt implicate in
dezvoltarea de noi vase sanguine. Prin blocarea acestor enzime, Sutent poate reduce dezvoltarea si
raspandirea cancerului si poate intrerupe alimentarea cu sange care asigura dezvoltarea celulelor
canceroase.

Cum a fost studiat Sutent?

Sutent a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) la 312 pacienti cu GIST care nu raspunsesera
la tratamentul anterior cu imatinib si la 171 de pacienti cu tumori neuroendocrine pancreatice care
s-au agravat si care nu au putut fi indepartate chirurgical. Sutent a fost totodatd comparat cu un alt
medicament anticanceros, interferonul alfa, la 750 de pacienti cu carcinom renal metastatic, la care
cancerul nu fusese tratat anterior.

in toate studiile, principalul indicator al eficacittii a fost durata de supravietuire a pacientilor fir
agravarea tumorilor.

Ce beneficii a prezentat Sutent pe parcursul studiilor?

Sutent a fost mai eficace decat placebo in tratarea GIST si a tumorilor neuroendocrine pancreatice.
Pacientii cu GIST care au luat Sutent au supravietuit in medie 26,6 saptamani fara ca boala sa se
agraveze, comparativ cu pacientii care au luat placebo, care au supravietuit 6,4 saptamani. Pentru
tumorile neuroendocrine pancreatice, valorile au fost de 11,4 luni in grupul care a luat Sutent si 5,5
luni in grupul care a luat placebo.

in cazul carcinomului renal metastatic, pacientii care au luat Sutent au supravietuit in medie 47,3
saptamani fara ca boala sa se agraveze, comparativ cu pacientii care au luat interferon alfa, care au
supravietuit 22,0 saptamani.

Care sunt riscurile asociate cu Sutent?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Sutent (observate la 1 pacient din 10) sunt extenuare
(oboseald), tulburari gastrointestinale (cum ar fi diaree, greata, inflamatii ale mucoasei cavitatii bucale,
indigestii si varsaturi), respiratorii (respiratie dificila si tuse) si afectiuni cutanate (decolorarea pielii,
uscaciune si eruptii cutanate), schimbari ale culorii parului, disgeuzie (alterarea gustului), epistaxis
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(sangerari nazale), lipsa poftei de mancare, hipertensiune (tensiune arteriala mare), sindromul
eritrodisesteziei palmo-plantare (eruptii pe piele si amorteald la nivelul palmelor si talpilor), hipotiroidie
(activitate scazuta a glandei tiroide), insomnie (dificultate de adormire si de a ramane adormit),
ameteli, dureri de cap, artralgie (dureri articulare), neutropenie (valori scazute de neutrofile, un tip de
globule albe), trombocitopenie (valori scazute de trombocite), anemie (valori scazute de globule rosii)
si leucopenie (niveluri scazute de globule albe).

Cele mai grave efecte secundare asociate cu Sutent sunt insuficienta cardiaca si renald, embolie
pulmonara (un cheag intr-un vas de sadnge care alimenteaza plamanii), perforatie gastrointestinala
(gaurirea peretelui intestinal) si hemoragii interne (séngerari).

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Sutent, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Sutent?

CHMP a hotarat ca beneficiile Sutent sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Initial, Sutent a primit o ,,aprobare conditionata” fiindca urmau sa fie furnizate dovezi suplimentare
privind medicamentul, in mod deosebit in ceea ce priveste tratamentul carcinomului renal. Tntrucat
compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost transformata din aprobare
conditionata in aprobare normala.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sutent?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Sutent sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Sutent au
fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Sutent

Comisia Europeana a acordat o autorizatie conditionata pentru Sutent valabila pe intreg teritoriul
Uniunii Europene, la 19 iulie 2006. Aceasta a fost transformata la 11 ianuarie 2007 in autorizatie
normala.

EPAR-ul complet pentru Sutent este disponibil pe site-ul agentiei la ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Sutent, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2014.
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