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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sutent

sunitinibas

Sis dokumentas yra vaisto Sutent Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Sutent rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Sutent?

Sutent — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sunitinibo. Jis tiekiamas kapsulémis (po
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg ir 50 mg).

Kam vartojamas Sutent?

Sutent gydomi suauge pacientai, sergantys Siy rasiy veéziu:

e Virskinimo trakto stromos navikais — skrandzio ir zarnyno veéziu, kai nekontroliuojamai auga Siy
organy atraminio audinio Igstelés. Sutent skiriamas vir§kinimo trakto stromos navikais sergantiems
pacientams, kai Siy naviky negalima pasalinti chirurginiu badu arba kai jie iSplite | kitas organizmo
vietas. Jis skiriamas, kai ankstesnis gydymas imatinibu (kitu vaistu nuo vézio) buvo nesékmingas;

e Metastazavusia inksty lgsteliy karcinoma — j kitas organizmo vietas iSplitusiu inksty véziu;

e kasos neuroendokrininiais navikais (hormonus gaminanciy kasos lagsteliy navikais), kurie isplito,
arba kuriy negalima pasalinti chirurginiu bGdu. Sutent vartojamas, jei liga progresuoja, o naviky
lasteles galima lengvai atskirti (jos panasios | jprastas kasos lasteles).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Sutent?

Gydyma Sutent turi pradéti gydytojas, turintis vaisty nuo vézio skyrimo patirties.
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Virskinimo trakto stromos navikais ar metastazavusia inksty lgsteliy karcinoma sergantiems pacientams
Sutent skiriama SeSiy savaiciy ciklais: keturias savaites is eilés geriama po 50 mg Sutent kartg per parg
ir po to daroma dviejy savaiciy pertrauka. Vaisto doze galima tikslinti atsizvelgiant | gydymo poveikj
paciento organizmui, taciau dozé negali bati mazesné negu 25 mg ir ne didesné negu 75 mg.

Kasos neuroendokrininiais navikais sergantiems pacientams kartg per parg skiriama 37,5 mg Sutent
dozé nedarant pertraukos. Sig doze taip pat galima tikslinti.

Kaip veikia Sutent?

Sutent veiklioji medziaga sunitinibas yra proteino kinazés inhibitorius. T. y., 8i veiklioji medziaga
slopina tam tikrus fermentus — proteinkinazes. Siy fermenty esama tiek ant kai kuriy véZio Iasteliy
pavirsiaus receptoriy (skatina vézio lasteliy augima ir plitima), tiek ir krauju navikus apripinanciose
kraujagyslése (skatina naujy kraujagysliy susidarymg). Slopindamas Siy fermenty veikla, Sutent
stabdo auglio augima ir plitima, neleidzia kraujui tekéti | véZio lasteles ir stabdo jy augima.

Kaip buvo tiriamas Sutent?

Buvo lyginamas Sutent ir placebo (gydomojo poveikio neturinCio preparato) poveikis 312 virskinimo
trakto stromos navikais serganciy pacienty, kuriems ankstesnis gydymas imatinibu buvo nesékmingas,
ir 171 pacientui, sergan¢iam progresuojanciais kasos neuroendokrininiais navikais, kuriy negalima
pasalinti chirurginiu bidu. Taip pat buvo lyginamas Sutent ir dar vieno vaisto nuo vézio — interferono
alfa — poveikis 750 anksciau negydyty metastazavusia inksty lasteliy karcinoma serganciy pacienty.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacienty liga neprogresavo.
Kokia Sutent nauda nustatyta tyrimuose?

Sutent veiksmingiau uz placebg gydé virskinimo trakto stromos navikus ir kasos neuroendokrininius
navikus. Sutent vartojusiy, virskinimo trakto stromos navikais serganciy pacienty biklé neblogéjo
vidutiniskai 26,6 savaités, o placebg vartojusiy pacienty — 6,4 savaités. Pacienty, kuriems diganozuoti
kasos neuroendokrininiai navikai, grupéje Sie skaiciai atitinkamai buvo 11,4 ménesio (gydyty Sutent) ir
5,5 men. (gydyty placebu).

Sutent vartojusiy metastazavusia inksty lasteliy karcinoma serganciy pacienty baklé neblogéjo
vidutiniskai 47,3 savaités, o interferong alfa vartojusiy pacienty — 22,0 savaites.

Kokia rizika siejama su Sutent vartojimu?

Dazniausi gydymo Sutent Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra nuovargis,
virskinimo sistemos sutrikimai (viduriavimas, pykinimas, burnos gleivinés uzdegimas, sutrikes
vir§kinimas ir vémimas), kvépavimo sistemos sutrikimai (dusulys ir kosulys) ir odos pazeidimai (odos
spalvos pokytis, odos sausé&jimas ir bérimas), plauky spalvos pokytis, disgeuzija (skonio pojtcio
sutrikimai), kraujavimas i$ nosies, apetito sumazéjimas, hipertenzija (aukstas kraujo spaudimas), delny,
ir pady eritrodizestezijos sindromas (delny ir pédy bérimas ir tirpimas), hipotirozé (sumazéjes
skydliaukeés aktyvumas), nemiga (negaléjimas uzmigti ir miegoti), galvos svaigimas, galvos skausmas,
artralgija (sgnariy skausmas), neutropenija (maza neutrofily — baltyjy kraujo Igsteliy — koncentracija),
trombocitopenija (maza kraujo ploksteliy koncentracija), anemija (maza raudonuyjy kraujo lasteliy
koncentracija) ir leukopenija (maza baltyjy kraujo lgsteliy koncentracija).Sunkiausi Salutiniai reiskiniai,
apie kuriuos pranesta gydant Sutent, yra Sirdies ir inksty veiklos sutrikimas, plauciy embolija, (kresulys
plaucius krauju apriapinancioje kraujagysléje), virskinimo trakto perforacija (skylés zarny sienelése), ir
vidiniai kraujavimai.
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ISsamy visy Sutent Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Sutent buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Sutent nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Sutent rinkodaros leidimas yra salyginis, kadangi apie $j vaista, ypac apie jo poveikj gydant inksty
lasteliy karcinoma, turéjo bati pateikta daugiau duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma,
informacija salyginis rinkodaros leidimas pakeistas | jprastinj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sutent
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Sutent vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Sutent preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Sutent:

Europos Komisija 2006 m. liepos 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj salyginj Sutent
rinkodaros leidima. 2007 m. sausio 11 d. sglyginis rinkodaros leidimas buvo pakeistas | jprastinj
rinkodaros leidima.

ISsamy Sutent EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Sutent galima rasti pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-08.
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