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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Sutent. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, bem

como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizagcdo do Sutent.

O que é o Sutent?

O Sutent é um medicamento que contém a substancia ativa sunitinib. Encontra-se disponivel em
capsulas (12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg e 50 mg).

Para que é utilizado o Sutent?

O Sutent é utilizado no tratamento de adultos com os seguintes tipos de cancro:

e tumor do estroma gastrointestinal (GIST), um tipo de cancro do estdbmago e do intestino
caracterizado pelo crescimento descontrolado de células dos tecidos de suporte destes 6rgdos. O
Sutent é utilizado em doentes com GIST que nao pode ser removido com cirurgia ou que se tenha
propagado a outras partes do corpo. E utilizado apds ter falhado o tratamento com imatinib (outro
medicamento usado no tratamento do cancro);

e carcinoma das células renais metastatico, um tipo de cancro dos rins que se propagou a outras
partes do corpo;

e tumores neuroenddcrinos do pancreas (tumores das células produtoras de hormonas no pancreas)
que se propagaram ou ndo podem ser removidos com cirurgia. O Sutent é utilizado caso se
verifique progresséo da doenca e se as células tumorais forem bem diferenciadas (semelhantes a
células normais no pancreas).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Sutent?

O tratamento com o Sutent apenas deve ser iniciado por médicos experientes na administracdo de
medicamentos usados no tratamento do cancro.

No tratamento do GIST e do carcinoma de células renais metastatico, o Sutent é administrado em
ciclos de seis semanas, nhuma dose de 50 mg uma vez ao dia, durante quatro semanas, seguidas de
um periodo de descanso de duas semanas. A dose pode ser ajustada de acordo com a resposta do
doente ao tratamento, mas deve ser mantida no intervalo de 25 a 75 mg.

No tratamento dos tumores neuroenddcrinos do pancreas, o Sutent € administrado numa dose de
37,5 mg uma vez ao dia, sem periodo de descanso. Esta dose também pode ser ajustada.

Como funciona o Sutent?

A substancia activa do Sutent, o sunitinib, € um inibidor da proteina quinase. Isto significa que
blogueia um tipo especifico de enzimas chamado proteinas quinases. Estas enzimas podem ser
detetadas nalguns recetores a superficie das células cancerigenas, onde estédo envolvidas no
crescimento e disseminacédo das células cancerigenas, bem como nos vasos sanguineos que alimentam
os tumores, onde participam no desenvolvimento de novos vasos sanguineos. Ao bloguear estas
enzimas, o Sutent pode reduzir o crescimento e a propagacao do cancro, bem como cortar o
fornecimento de sangue que mantém o crescimento das células cancerigenas.

Como foi estudado o Sutent?

O Sutent foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em 312 doentes com GIST cujo
tratamento anterior com imatinib falhara e em 171 doentes com tumores neuroendrocrinos do
pancreas em progressao que nao podiam ser removidos por cirurgia. O Sutent foi também comparado
com outro medicamento anticancerigeno, o interferdo alfa, em 750 doentes com carcinoma das células
renais metastatico ndo submetidos a tratamento anterior.

Em todos os estudos, o principal parametro de eficacia foi o tempo que os doentes viveram sem
agravamento dos tumores.

Qual o beneficio demonstrado pelo Sutent durante os estudos?

O Sutent foi mais eficaz do que o placebo no tratamento dos GIST e dos tumores neuroenddcrinos do
pancreas. Os doentes com GIST que tomaram o Sutent sobreviveram uma média de 26,6 semanas
sem progressao da doencga, em comparacdo com 6,4 semanas nos doentes que receberam o placebo.
Para os tumores neuroenddcrinos do pancreas os valores foram de 11,4 meses no grupo tratado com
Sutent e 5,5 meses no grupo do placebo.

No carcinoma de células renais metastatico, os doentes que tomaram o Sutent sobreviveram uma
média de 47,3 semanas sem progressdo da doenca, em comparagdo com 22,0 semanas nos doentes
que tomaram interferdo alfa.

Qual é o risco associado ao Sutent?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Sutent (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo fadiga (cansacgo), distUrbios gastrointestinais (tais como diarreia, enjoos, inflamagéo da
mucosa da boca, indigestao e vomitos), respiratérios (tais como falta de ar e tosse) e cutaneos (tais
como descoloracao da pele, pele seca e erupgdes cutaneas), alteragdes na cor do cabelo, disgeusia
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(alteracBes do paladar), epistaxis (hemorragias nasais), perda de apetite, hipertensédo (pressao arterial
elevada), sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar (erupc¢des cutaneas e formigueiro nas palmas das
maos e nas plantas dos pés, hipotiroidismo (glandula tiroide pouco activa), insénia (dificuldade em
adormecer ou em dormir), tonturas, dor de cabeca, arthralgia (dor nas articula¢gdes), neutropenia
(contagens baixas de neutréfilos, um tipo de glébulos brancos), trombocitopenia (contagens baixas de
plaguetas), anemia (contagens baixas de gldébulos vermelhos) e leucopenia (contagens baixas de
globulos brancos).

Os efeitos secundarios mais graves comunicados relativamente ao Sutent incluem insuficiéncia
cardiaca e renal, embolia pulmonar (coagulo de sangue num vaso sanguineo que irriga os pulmdes),
perfuragdes gastrointestinais (orificios nas paredes do intestino) e hemorragias internas
(sangramentos).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e de restrigdes relativamente ao Sutent, consulte o
Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Sutent?

O CHMP concluiu que os beneficios do Sutent sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Foi inicialmente concedida ao Sutent uma autorizacdo condicional porque se aguardavam mais dados
sobre o0 medicamento, nomeadamente no que respeita ao tratamento do carcinoma das células renais.
Dado a empresa ter apresentado a informacao adicional necessaria, a autorizagdo passou de
condicional a plena.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Sutent?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do Sutent. Com base

neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Sutent, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacoes sobre o Sutent

Em 19 de julho de 2006, a Comissédo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no Mercado
condicional, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Sutent. Em 11 de janeiro de 2007,
a autorizacdo passou a autorizacao plena.

O EPAR completo relativo ao Sutent pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Sutent, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR), ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000687/human_med_001069.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	O que é o Sutent?
	Para que é utilizado o Sutent?
	Como se utiliza o Sutent?
	Como funciona o Sutent?
	Como foi estudado o Sutent?
	Qual o benefício demonstrado pelo Sutent durante os estudos?
	Qual é o risco associado ao Sutent?
	Por que foi aprovado o Sutent?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Sutent?
	Outras informações sobre o Sutent

