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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Sutent
sunitynib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Sutent. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Sutent do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Sutent?

Produkt Sutent to lek zawierajacy substancje czynng sunitynib. Lek jest dostepny w postaci kapsutek
(12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg i 50 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Sutent?

Produkt Sutent stosuje sie w leczeniu 0s6b dorostych z nastepujacymi typami nowotwordw:

e guzy podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) — typ nowotworu zotadka i jelit, w ktorym
dochodzi do niekontrolowanego namnazania komoérek w tkankach podporowych tych narzaddw.
Produkt Sutent stosuje sie w leczeniu pacjentéw z GIST, ktérych nie mozna usungé chirurgicznie
lub ktdre rozprzestrzenity sie na inne czesci ciata. Produkt stosuje sie po nieskutecznym leczeniu
imatynibem (inny lek przeciwnowotworowy);

e rak nerkowokomorkowy z przerzutami — typ nowotworu nerek, ktéry rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata;

e guzy neuroendokrynne trzustki (guzy komérek trzustki wytwarzajacych hormony), ktére
rozprzestrzenity sie w organizmie i ktdrych nie mozna usuna¢ chirurgicznie. Produkt Sutent stosuje
sie w przypadku nasilenia sie choroby i gdy komérki nowotworowe sg dobrze zréznicowane
(podobne do normalnych komérek w trzustce).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Sutent?

Leczenie produktem Sutent powinni rozpoczynac lekarze majacy doswiadczenie w podawaniu lekéw
przeciwnowotworowych.

W leczeniu GIST lub raka nerkowokomorkowego z przerzutami produkt Sutent podaje sie w cyklach
szesciotygodniowych, w dawce 50 mg raz na dobe przez cztery tygodnie, po czym nastepujg dwa
tygodnie przerwy w leczeniu. Dawke mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie, ale nalezy ja utrzymywac w przedziale 25—75 mg.

W leczeniu guzéw neuroendokrynnych trzustki produkt Sutent podaje sie w dawce 37,5 mg raz na
dobe bez przerwy w leczeniu. Réwniez te dawke mozna dostosowac.

Jak dziata produkt Sutent?

Substancja czynna produktu Sutent, sunitynib, jest inhibitorem kinazy biatkowej. Oznacza to, ze
substancja ta blokuje okreslone enzymy, znane jako kinazy biatkowe. Enzymy te mozna znalez¢é w
niektorych receptorach na powierzchni komérek nowotworowych, gdzie przyczyniajq sie one do
wzrostu i rozprzestrzeniania sie komorek nowotworowych, oraz w naczyniach krwionosnych
zaopatrujacych guz w krew, gdzie przyczyniajq sie do powstawania nowych naczyn krwionos$nych.
Blokujac te enzymy, produkt Sutent moze hamowaé wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu oraz
odcinac doptyw krwi przyczyniajacy sie do wzrostu komorek nowotworowych.

Jak badano produkt Sutent?

Produkt Sutent poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) u 312 pacjentéw z GIST, u ktérych
wczesniejsze leczenie imatynibem zakonczylo sie niepowodzeniem i u 171 pacjentow z
powiekszajacymi sie guzami neuroendokrynnymi trzustki, ktorych nie mozna byto usung¢ chirurgicznie.
Produkt Sutent poréwnywano réwniez z innym lekiem przeciwnowotworowym — interferonem alfa — u
750 pacjentdw z nieleczonym wczesniej rakiem nerkowokomérkowym z przerzutami.

We wszystkich badaniach gtdéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez
nasilenia choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Sutent zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Sutent byt skuteczniejszy od placebo w leczeniu GIST i guzéw neuroendokrynnych trzustki.
Czas przezycia bez progresji choroby u pacjentéw przyjmujacych produkt Sutent wynidst 26,6
tygodnia, natomiast u pacjentéw, ktérzy przyjmowali placebo wynidst on 6,4 tygodnia. W przypadku
guzdéw neuroendokrynnych trzustki czas ten wynosit 11,4 miesigca w grupie 0sob przyjmujacych
produkt Sutent i 5,5 miesigca w grupie placebo.

W przypadku raka nerkowokomadrkowym z przerzutami czas przezycia bez progresji choroby u
pacjentéw przyjmujacych produkt Sutent wynidst 47,3 tygodnia w poréwnaniu z 22,0 tygodniami w
grupie pacjentow przyjmujacych interferon-alfa.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Sutent?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Sutent (obserwowane u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak biegunka, nudnosci,
zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, niestrawnos¢ i wymioty), zaburzenia oddychania (takie jak
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dusznosc¢ i kaszel), zmiany skérne (takie jak przebarwienia skory, suchos$¢ skory i wysypka), zmiana
koloru wtoséw, zaburzenia smaku, krwawienia z nosa, utrata apetytu, nadcisnienie (wysokie cisnienie
krwi), zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (wysypka i dretwienie dtoni i podeszw stop),
niedoczynnos¢ tarczycy, bezsennosc¢ (trudnosci z zasypianiem i pozostawaniem w stanie snu), zawroty
gtowy, bol gtowy, artralgia (bdle stawdw), neutropenia (obnizony poziom neutrofili — rodzaju biatych
krwinek), matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), anemia (niska liczba czerwonych krwinek) i
leukopenia (niska liczba biatych krwinek).

Najpowazniejsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Sutent to niewydolnos¢ serca i
nerek, zatorowosc¢ ptucna (zakrzep w naczyniu krwionosnym zasilajgcym ptuca), perforacja przewodu
pokarmowego (przedziurawienie jelita) oraz krwawienia wewnetrzne.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Sutent
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Sutent?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Sutent przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Pierwotnie produkt Sutent zostat zatwierdzony warunkowo ze wzgledu na to, ze nalezato zgromadzi¢
dodatkowe informacje na temat leku, w szczegdlnosci dotyczace leczenia raka nerkowokomoérkowego.
Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na
petne.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Sutent?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Sutent opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Sutent zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Sutent:

W dniu 19 lipca 2006 r. Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
produktu Sutent do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 11 stycznia 2007 r. warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono na pozwolenie petne.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Sutent znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Sutent nalezy zapoznac sie z ulotka
dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2014.
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