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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Sutent

szunitinib

Ez a dokumentum a Sutent-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Sutent alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Sutent?

A Sutent egy szunitinib nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Kapszula formajaban kertil
forgalomba (12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg és 50 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Sutent?

A Sutent-et a kdvetkez6 daganattipusok kezelésére alkalmazzak felnétteknél:

e Gasztrointesztindlis sztroma tumor (GIST), a gyomor és a bél olyan daganatos betegsége, amely
soran szabalyozatlan sejtburjanzas zajlik az emlitett szervek kotészoveteiben. A Sutent-et olyan
GIST-betegek kezelésére alkalmazzak, akiknél a tumor sebészi iton nem tavolithaté el, vagy a
szervezet mas részeire is atterjedt. A gyoégyszert az imatinibbel (egy masik daganatellenes
gyogyszer) végzett eredménytelen kezelést kévetden alkalmazzak.

e Metasztatikus vesesejtes karcinbma, azaz a veserak egyik tipusa, amely mas szervekre is
atterjedt.

e A hasnyalmirigy neuroendokrin daganatai (a hasnyalmirigy hormontermel6 sejtjeinek
tumorbetegsége), amelyek szétterjedtek, illetve sebészi Giton nem tavolithatok el. A Sutent-et
akkor alkalmazzéak, ha a betegség sulyosbodik és a tumorsejtek jol differencialtak (a hasnyalmirigy
normal sejtjeihez hasonl6ak).

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Sutent-et?

A Sutent-kezelést csak a daganatellenes gyodgyszerek alkalmazasaban jartas orvos kezdheti meg.

A Sutent-et GIST és metasztatikus vesesejtes karcindma esetén hathetes ciklusokban alkalmazzak,
amelynek soran a beteg négy héten keresztll napi egyszeri 50 mg-os doézist kap, amit egy kéthetes
gyogyszermentes id6szak kovet. A ddzist a beteg gydgyszervalaszanak megfeleléen mddositani lehet,
de annak a 25-75 mg tartomanyon belill kell maradnia.

Neuroendokrin hasnyalmirigy-daganat esetén a Sutent-et napi egyszeri 37,5 mg adagban,
gyogyszermentes idészak nélkil kell alkalmazni. Ez a dézis is médosithaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Sutent?

A Sutent hatdéanyaga, a szunitinib, egy protein-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a protein-
kinaz nev( specifikus enzimek mlkodését. Ezek az enzimek a daganatsejtek felliletén 1évé bizonyos
receptorokban talalhatok, ahol a daganatsejtek szaporodasaban és terjedésében jatszanak szerepet,
illetve a daganatokat ellaté véredényekben, ahol az Gj véredények kialakitasaban vesznek részt.
Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Sutent cstkkenteni tudja a rak ndvekedését és terjedését, és
elvagja a vér utanpoétlasat, amelynek segitségével ezek a sejtek ndévekedni tudnak.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Sutent-et?

A Sutent-et placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze 312, el6z6leg sikertelen
imatinib-kezelésen atesett GIST-beteg, valamint 171, stlyosbodo és sebészi tton el nem tavolithato
neuroendokrin hasnyalmirigy-daganatban szenved6 beteg bevonasaval. A Sutent-et egy masik
daganatellenes gydgyszerrel, az interferon alfaval is 6sszehasonlitottak 750, el6z6leg még nem kezelt,
metasztatikus vesesejtes karcindmaban szenvedd beteg bevonasaval.

A f6 hatékonysagi mutaté mindegyik vizsgalatban a daganatos betegségek sulyosbodasaig eltelt id6
volt.

Milyen elonyei voltak a Sutent alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sutent hatasosabbnak bizonyult a placebénal a GIST és a hasnyalmirigy neuroendokrin daganatainak
kezelésében. A betegség sulyosbodasaig eltelt id6 atlagosan 26,6 hét volt a Sutent-et kapd GIST-
betegeknél, szemben a placebéval kezelt betegek esetében tapasztalt 6,4 hetes id6tartammal. A
hasnyalmirigy neuroendokrin daganatai esetében az eredmény 11,4 hénap volt a Sutent-csoportban és
5,5 hénap a placebo-csoportban.

Metasztatikus vesesejtes karcindma esetében a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 atlagosan 47,3 hét
volt a Sutent-et kap6 betegeknél, szemben az interferon alfaval kezelt betegeknél tapasztalt 22 hetes
id6tartammal.

Milyen kockazatokkal jar a Sutent alkalmazasa?

A Sutent leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a faradékonysag,
emésztérendszeri zavarok (példaul hasmenés, émelygés, szajnyalkahartya-gyulladas, emésztési
zavarok és hanyas), 1égzési rendellenességek (példaul Iégszomj, kohogés), bérproblémak (példaul
bdrelszinezédés, bdrszarazsag és kiutések), a hajszin megvaltozasa, izlelési zavarok, orrvérzés,
étvagytalansag, hipertenzié (magas vérnyomas), palmoplantaris eritrodizesztézia szindréma (kiitések,
illetve zsibbadas a tenyéren és a talpon), hipotiredzis (pajzsmirigy-alulmikodés), dlmatlansag (elalvasi
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és alvasi nehézségek), szédiilés, fejfajas, izlleti fajdalom, neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), anémia
(alacsony vorosvérsejtszam) és a leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam).

A Sutent-tel kapcsolatban jelentett legsulyosabb mellékhatasok a sziv- és veseelégtelenség,
tidéembolia (vérrog a tudot ellaté véredényben), gasztrointesztindlis perforacié (a bélfal kilyukadasa)
és a belsd vérzések.

A Sutent alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a Sutent forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Sutent alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a Sutent-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sutent-et eredetileg ,.feltételes jovahagyassal” engedélyezték, mert a gyoégyszerrel kapcsolatban
tovabbi bizonyitékok voltak varhatok, kilonos tekintettel annak a vesesejtes karcindma kezelésében
torténd alkalmazasara. Mivel a vallalat benyujtotta a sziikséges kiegészit6 informacidkat, a forgalomba
hozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sutent biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sutent lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositadsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Sutent-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Sutent-tel kapcsolatos egyéb informacio

2006. julius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Sutent-re vonatkozéan az Eurépai Unié egész terlletére
érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt adott ki. 2007. januar 11-én a feltételes engedély
teljes érvény(ivé valt.

A Sutent-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Sutent-tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2014.
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