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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Sutent. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Sutent skal anvendes.

Hvad er Sutent?

Sutent er et leegemiddel, som indeholder det aktive stof sunitinib. Det fas som kapsler (12,5 mg,
25 mg, 37,5 mg, 50 mg).

Hvad anvendes Sutent til?

Sutent anvendes til behandling af voksne med fglgende kraeftformer:

e gastrointestinal stromal tumor (GIST), som er en form for kreeft i mave og tarme, hvor der opstar
en ukontrolleret veekst af celler i disse organers stgtteveev. Sutent anvendes til patienter med GIST,
der ikke kan fjernes kirurgisk, eller som har bredt sig til andre dele af kroppen. Det anvendes efter,
at behandling med imatinib (et andet leegemiddel mod kraeft) har veeret uden resultat

e metastatisk renalcellecarcinom, en form for nyrekreeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen

e pancreatiske neuroendokrine tumorer (tumorer af de hormonproducerende celler i pancreas), der
har spredt sig, eller som ikke kan fjernes kirurgisk. Sutent anvendes, hvis sygdommen forveerres,
og hvis tumorcellerne er veldifferentierede (er identiske med normale celler i pancreas).

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Sutent?

Behandling med Sutent bgr kun indledes af leeger, som har erfaring i at administrere leegemidler mod
kreeft.
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Til GIST og metastatisk renalcellecarcinom gives Sutent i seks ugers cyklusser i doser a 50 mg én gang
dagligt i fire uger efterfulgt af en "hvileperiode" pa to uger. Dosis kan justeres afhaengigt af patientens
respons pa behandlingen, men skal holdes inden for dosisomradet 25 til 75 mg.

Til pancreatiske neuroendokrine tumorer gives Sutent i en dosis a 37,5 mg én gang dagligt uden en
hvileperiode. Denne dosis kan ogsa justeres.

Hvordan virker Sutent?

Det aktive stof i Sutent, sunitinib, er en proteinkinasehaemmer. Det betyder, at stoffet blokerer nogle
bestemte enzymer, der kaldes proteinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer pa kraeftcellernes
overflade, hvor de medvirker til kraeftcellernes vaekst og spredning, og i de blodkar, der forsyner
tumorerne, hvor de medvirker til dannelse af nye blodkar. Ved at blokere disse enzymer kan Sutent
begreense vaeksten og spredningen af kreeften og afskeere blodforsyningen, som far kreeftcellerne til at
vokse.

Hvordan blev Sutent undersggt?

Sutent blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) hos 312 patienter med GIST, hvis
tidligere behandling med imatinib ikke havde haft effekt, og hos 171 patienter med forveerrede
pancreatiske neuroendokrine tumorer, som ikke kunne fjernes kirurgisk. Sutent blev ogsa
sammenlignet med et andet laegemiddel mod kreaeft, interferon alfa, hos 750 patienter med metastatisk
renalcellecarcinom, hvis kraeft ikke tidligere var blevet behandlet.

Det primeere effektmal i alle undersggelserne var, hvor lang tid patienterne levede, uden at deres
tumorer forveerredes.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Sutent?

Sutent var mere effektivt end placebo til behandling af GIST og pancreatiske neuroendokrine tumorer.
Patienter med GIST, der fik Sutent, levede gennemsnitligt 26,6 uger uden sygdomsforveaerring
sammenlignet med 6,4 uger hos patienter, der fik placebo. Til pancreatiske neuroendokrine tumorer
var tallene 11,4 maneder i Sutentgruppen og 5,5 maneder i placebogruppen.

Til metastatisk renalcellecarcinom levede patienter, der fik Sutent, gennemsnitligt 47,3 uger uden
sygdomsforvaerring sammenlignet med 22,0 uger hos patienter, der fik interferon alfa.

Hvilken risiko er der forbundet med Sutent?

De hyppigste bivirkninger ved Sutent (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er traethed,
gastrointestinale gener (sdsom diarré, kvalme, beteendelse i mundslimhinden, fordgjelsesbesveer og
opkastning), respirationsforstyrrelser (hoste og stakadndethed), hudlidelser ( misfarvning af huden, tar
hud og udslaet), eendring af harfarve, smagsforstyrrelser, epistaksis (naeseblod), appetitlgshed,
hypertension (hgjt blodtryk), smertefuld redme pa hsender og fedder, hypotyreose (for lav produktion
af skjoldbruskkirtelhormon), sgvnlgshed (vanskeligt ved at falde i sgvn og sove), hovedpine,
ledsmerter, neutropeni (lavt antal neutrofiler, der er en type hvide blodlegemer), trombocytopeni (lavt
antal blodplader), anaemi (lavt antal rade blodlegemer), leukopeni (et lavt antal hvide blodlegemer).

De mest alvorlige bivirkninger ved Sutent er hjerte- og nyresvigt, lungeemboli (en blodprop i et
blodkar, som forsyner lungerne), perforation af tarmen (huller i tarmvaeggen) og indre blgdninger.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Sutent fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor blev Sutent godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Sutent opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse.

Sutent blev oprindeligt godkendt under "szerlige omsteendigheder”, eftersom der afventedes yderligere
dokumentation om leegemidlet, navnlig vedrgrende behandling af renalcellecarcinom. Da virksomheden
har indsendt de forngdne supplerende oplysninger, er godkendelsen gendret fra at veere under seerlige

omstaendigheder til at veere en fuldgyldig godkendelse.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Sutent?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Sutent anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfert sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og péa indlaegssedlen for
Sutent, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale bgr falge.

Andre oplysninger om Sutent

Europa-Kommissionen udstedte en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den
Europaeiske Union for Sutent den 19. juli 2006. Den blev aéndret til en fuldstaendig
markedsfgringstilladelse den 11. januar 2007.

Den fuldsteendige EPAR for Sutent findes p& agenturets websted under ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Sutent, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2014.
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