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Povzetek EPAR za javnost

Sutent

sunitinib

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Sutent. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Sutent?

Sutent je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sunitinib. Na voljo je v obliki kapsul (12,5 mg,
25 mg, 37,5 mg in 50 mg).

Za kaj se zdravilo Sutent uporablja?

Zdravilo Sutent se uporablja za zdravljenje odraslih z naslednjimi vrstami raka:

e gastrointestinalnega stromalnega tumorja (GIST), tj. vrste raka zZelodca in Crevesja, pri katerem
celice v opornem tkivu teh organov nenadzorovano rastejo. Zdravilo Sutent se uporablja pri
bolnikih z gastrointestinalnim stromalnim tumorjem, ki ga ni mogoce odstraniti s kirurskim
posegom ali pa se je ta razsiril v druge dele telesa. Uporablja se po neuspelem zdravljenju z
imatinibom (drugim zdravilom za zdravljenje raka);

e metastatskega karcinoma ledvicnih celic, tj. vrste ledvi¢nega raka, ki se je razsiril v druge dele
telesa;

e nevroendokrinega tumorja trebusne slinavke (tumorja celic trebu3ne slinavke, ki proizvajajo
hormone), ki se je razsiril ali pa ga ni mogoce odstraniti s kirurSkim posegom. Zdravilo Sutent se
uporablja, kadar se bolezensko stanje poslabSuje in so tumorske celice dobro diferencirane
(podobne normalnim celicam trebusne slinavke).

Izdaja zdravila je le na recept.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako se zdravilo Sutent uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Sutent lahko uvede samo zdravnik, ki ima izkuSnje z dajanjem zdravil za
zdravljenje raka.

Pri gastrointestinalnem stromalnem tumorju in metastatskem karcinomu ledvicnih celic se zdravilo
Sutent daje v 3esttedenskih ciklih, in sicer $tiri tedne v odmerku 50 mg enkrat dnevno, ¢emur sledi
dvotedenski premor. Odmerek se lahko prilagodi bolnikovemu odzivu na zdravljenje, vendar pa ne sme
biti niZji od 25 mg ali vi§ji od 75 mg.

Pri nevroendokrinem tumorju trebusne slinavke se zdravilo Sutent daje v odmerku 37,5 mg enkrat na
dan brez obdobja premora. Ta odmerek se lahko tudi prilagodi.

Kako zdravilo Sutent deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Sutent, sunitinib, je zaviralec proteinske kinaze. To pomeni, da zavira
dolo¢ene encime, imenovane proteinske kinaze. Ti encimi se nahajajo na nekaterih receptorjih na
povrsini rakavih celic, kjer sodelujejo pri rasti in Sirjenju rakavih celic, ter v krvnih Zilah, ki oskrbujejo
tumor in kjer sodelujejo pri nastanku novih krvnih zil. Zdravilo Sutent lahko z zaviranjem teh encimov
zavre rast in Sirjenje raka ter prekine dotok krvi, ki omogoca rast rakavih celic.

Kako je bilo zdravilo Sutent raziskano?

Zdravilo Sutent so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) pri 312 bolnikih z
gastrointestinalnim stromalnim tumorjem, pri katerih je bilo predhodno zdravljenje z imatinibom
neuspesno, in pri 171 bolnikih z nevroendokrinim tumorjem trebusne slinavke, ki se slabSa in ki ga ni
bilo mogoce odstraniti s kirurskim posegom. Zdravilo Sutent so primerjali tudi z drugim zdravilom za
zdravljenje raka, interferonom alfa, pri 750 bolnikih z metastatskim karcinomom ledvicnih celic, pri
katerih zdravljenje raka Se ni bilo izvedeno.

V vseh Studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti ¢as, v katerem se stanje bolnikovih tumorjev ni
poslabsalo.

KaksSne koristi je zdravilo Sutent izkazalo med Studijami?

Zdravilo Sutent je bilo pri zdravljenju gastrointestinalnega stromalnega tumorja in nevroendokrinega
tumorja trebusne slinavke ucinkovitejSe od placeba. Pri bolnikih z gastrointestinalnim stromalnim
tumorjem, ki so prejemali zdravilo Sutent, se bolezen ni poslabsala v povprecju 26,6 tedna, pri
bolnikih, ki so prejemali placebo, pa 6,4 tedna. Pri bolnikih z nevroendokrinim tumorjem trebusne
slinavke, ki so prejemali zdravilo Sutent, je bilo to obdobje dolgo 11,4 meseca, pri tistih, ki so
prejemali placebo, pa 5,5 meseca.

Pri bolnikih z metastatskim karcinomom ledvic¢nih celic, ki so prejemali zdravilo Sutent, je bilo obdobje
brez poslabsanja bolezni v povprecju dolgo 47,3 tedna, pri bolnikih, ki so prejemali interferon alfa, pa
22,0 tedna.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Sutent?

Med najpogostejSimi nezeleni ucinki zdravila Sutent (opazenimi pri vec kot 1 bolniku od 10) so
utrujenost, gastrointestinalne motnje (kot so driska, slabost, vnetje ustne sluznice, prebavne teZave in
bruhanje), motnje dihanja (kot je kratka sapa in kaSelj), bolezenske spremembe na kozi (kot so
razbarvanje koze, suha koza in izpuscaj), sprememba barve las in dlak, disgevzija (motnje okusanja),
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pomanjkanje teka, epistaksa (krvavitve iz nosu), izguba teka, hipertenzija (visok krvni tlak), sindrom
palmarno-plantarne eritrodisestezije (izpuscaji in odrevenelost na dlaneh in stopalih), hipotiroidizem
(nezadostno delovanje Scitnice), nespecnost (tezave z uspavanjem in zbujanje), omotica, glavobol,
artralgija (bolecine v sklepih), nevtropenija (nizka raven nevtrofilcev, vrste belih krvnick),
trombocitopenija (nizka raven trombocitov v krvi), anemija (nizka raven rdecih krvnick) in levkopenija
(nizka raven belih krvnick).

Najresnejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Sutent, so sr¢no in ledvi¢no popuscanije,
plju¢na embolija (strdki v krvnih Zilah, ki oskrbujejo pljuca), gastrointestinalne perforacije (luknje v
¢revesju) in notranje krvavitve.

Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Sutent glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Sutent odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Sutent vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Zdravilo Sutent je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet", ker so pricakovali Se ve¢ dokazov
o zdravilu, zlasti o njegovi uporabi pri zdravljenju karcinoma ledvic¢nih celic. Ker je druzba predioZila
dodatne zahtevane podatke, je bilo dovoljenje za promet spremenjeno iz pogojnega v obicajno.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Sutent?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Sutent je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. Vv
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti tega zdravila in navodilo za njegovo
uporabo vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Sutent

Evropska komisija je pogojno dovoljenje za promet z zdravilom, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
19. julija 2006. To je bilo 11. januarja 2007 spremenjeno v obicajno dovoljenje za promet.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Sutent je na voljo na spletni strani
agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Sutent preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2014.
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