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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Sutent. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Sutent.

Co je Sutent?

Sutent je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku sunitinib. Je dostupny ve formé tobolek
(12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg a 50 mg).

K ¢emu se pripravek Sutent pouziva?

PFipravek Sutent se pouZiva k 1é¢b& dospélych s témito typy nador:

e gastrointestinalni stromalni tumor, coz je typ nadoru zaludku a stfev, pfi némz dochazi
k nekontrolovanému rlstu bunék v podplrnych tkanich té&chto organl. PFipravek Sutent se pouziva
u pacientﬁ s gastrointestinalnimi stromalnimi tumory, které nelze odstranit chirurgicky nebo které
se rozsifily do jinych Casti téla. Pouziva se po predchozi nelspésné |écbé imatinibem (jinym
protinddorovym pfipravkem),

¢ metastaticky adenokarcinom ledviny, coZ je jedna z forem rakoviny ledviny, ktera se rozsitila do
jinych casti téla,

e neuroendokrinni nadory pankreatu (nadory bunék slinivky brisni, které produkuji hormony), které
se rozsitily nebo které nelze odstranit chirurgicky. Pfipravek Sutent se pouZiva, pokud se
onemocnéni zhorSuje a nadorové buriky Ize dobfe odliSit (jsou podobné béznym burikam slinivky
bFisni).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Sutent pouziva?

Lécba pripravkem Sutent by méla byt zahajena |ékarfem, ktery ma zkusenosti s podavanim
protinddorovych pfipravkd.

V pripadé gastrointestinalniho stromalniho tumoru a metastatického adenokarcinomu ledviny je
piipravek Sutent uzivan v 6tydennich cyklech (50mg davka se podava jednou denné po dobu 4 tydnl a
poté nasleduje 2tydenni ,prestavka“). Na zakladeé pacientovy reakce na lé¢bu Ize davku upravit, méla
by se vSak pohybovat v rozmezi 25 az 75 mg.

U neuroendokrinnich nador( pankreatu se pfipravek Sutent podava v davce 37,5 mg jednou denné bez
preruseni. Tuto davku Ize rovnéz upravit.

Jak pripravek Sutent pisobi?

Léciva latka v pripravku Sutent, sunitinib, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje nékteré
konkrétni enzymy znamé pod souhrnnym nazvem proteinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji v nékterych
receptorech na povrchu rakovinnych bunék, kde se podileji na jejich rdstu a $ifeni, a dale v krevnich
cévéach zasobujicich nadory, kde se Ucastni vzniku novych krevnich cév. Blokovanim téchto enzymi
mUze pFipravek Sutent omezit rlst a $ifeni rakoviny a prerusit pfisun krve potiebny pro dalsi rist
rakovinnych bunék.

Jak byl pripravek Sutent zkouman?

Pripravek Sutent byl srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pfipravkem) na 312 pacientech

s gastrointestinalnim stromalnim tumorem, u nichz selhala predchozi |éCba imatinibem, a na 171
pacientech se zhorSujicimi se neuroendokrinnimi nadory pankreatu, které nebylo mozné chirurgicky
odstranit. Pfipravek Sutent byl srovnavan také s jinym protinddorovym pfipravkem, interferonem alfa,
na 750 pacientech s metastatickym adenokarcinomem ledviny bez predchozi I&Cby.

Ve vsSech téchto studiich byla hlavnim méritkem ucinnosti doba, po kterou pacienti pfezivali, aniZ by u
nich doslo ke zhor$eni nadoru.

Jaky pFinos pripravku Sutent byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Sutent byl i¢inné&jsi nez placebo v ramci Ié¢by gastrointestinélnich stromalnich tumord a
neuroendokrinnich naddord pankreatu. Pacienti s gastrointestinalnim stromalnim tumorem, ktefi uZivali
ptipravek Sutent, pieZivali v primé&ru po dobu 26,6 tydne, aniz by u nich doslo ke zhordeni onemocnéni,
ve srovnani s dobou 6,4 tydne u pacientl, kterym bylo pod&véano placebo. U neuroendokrinnich nadord
pankreatu ¢inila tato doba 11,4 mésice u pacientl uZivajicich pFipravek Sutent a 5,5 mésice u pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

V pripadé metastatického adenokarcinomu ledviny prezivali pacienti, ktefi uzivali pfipravek Sutent,
v priméru po dobu 47,3 tydne, aniz by u nich do3lo ke zhoréeni onemocnéni, ve srovnani s 22,0 tydny
u pacientd, kterym byl podavan interferon alfa.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sutent?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Sutent (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou

Unava, gastrointestinalni potize (napfiklad prijem, pocit nevolnosti, zanét Ustni sliznice, zazivaci potize
a zvraceni), dychaci potize (napfiklad dusnost a kasel) a kozni potize (napiiklad zména zbarveni kiize,
suchost kiize a vyrazka), zména zbarveni vlasd, dysgeuzie (poruchy chuti), epistaxe (krvaceni z nosu),
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ztrata chuti k jidlu, hypertenze (vysoky krevni tlak), syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (vyrazka
na dlanich a chodidlech a jejich znecitlivéni), hypotyredza (snizeni funkce Stitné Zlazy), insomnie (potize
s usindnim a udrzenim spanku), zavraté, bolesti hlavy, artralgie (bolest kloub{), neutropenie (nizké
hladiny neutrofild, coZ je druh bilych krvinek), trombocytopenie (nizky polet krevnich desti¢ek), anémie
(nizky pocet Cervenych krvinek) a leukopenie (nizky pocet bilych krvinek).

NejzavaznéjsSimi nezadoucimi Ucinky hlaSenymi v souvislosti s pfipravkem Sutent jsou selhani srdce a
ledvin, plicni embolie (srazenina v krevni cévé zasobujici plice), gastrointestinalni perforace (protrzeni
stfev) a vnitfni krvaceni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Sutent je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Sutent schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Sutent pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

P¥ipravku Sutent bylo plivodné udéleno ,podmin&né schvaleni®, protoZe se ocekavalo dodani dalsich
poznatk{ o tomto Ié¢ivém piipravku, zejména tykajicich se 1é¢by adenokarcinomu ledviny. Vzhledem

k tomu, Ze spolec¢nost pozadované doplnujici informace predlozila, v rdmci rozhodnuti o registraci doslo
ke zméné z ,podminéného" na ,bézné" schvaleni.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sutent?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Sutent byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Sutent zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pfFipravku Sutent

Evropska komise udélila podminéné rozhodnuti o registraci pfipravku Sutent platné v celé Evropské
unii dne 19. Cervence 2006. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 11. ledna 2007.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Sutent je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Sutent naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2014.
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