Спосіб застосування та дози.
Рекомендована доза при ГІСП та прогресуючій НКК.
Рекомендована доза препарату Сутент при ГІСП та прогресуючій НКК становить 50 мг перорально один раз на добу за графіком 4 тижні лікування з подальшою перервою в 2 тижні (графік 4/2) до прогресування захворювання або виникнення неприйнятної токсичності. Сутент можна приймати незалежно від прийому їжі.

Рекомендована доза при ад’ювантній терапії НКК. 

Рекомендована доза препарату Сутент при ад’ювантній терапії НКК становить 50 мг перорально один раз на добу за графіком 4 тижні лікування з подальшою перервою в 2 тижні (графік 4/2) протягом дев’яти циклів по 6 тижнів. Сутент можна приймати незалежно від прийому їжі. 

Рекомендована доза при НППЗ.
Рекомендована доза препарату Сутент при НППЗ становить 37,5 мг перорально один раз на добу до прогресування захворювання або виникнення неприйнятної токсичності. Сутент можна приймати незалежно від прийому їжі.

Модифікація дози в разі виникнення побічних реакцій

Рекомендоване зниження дози препарату Сутент у разі виникнення побічних реакцій наведено в таблиці 7. У таблиці 8 наведено рекомендовані модифікації дозування препарату Сутент в разі виникнення побічних реакцій.
	Таблиця 7. Рекомендоване зниження дози препарату Сутент в разі виникнення побічних реакцій

	Показання 
	ГІСП
	НКК
	НППЗ

	
	
	Прогресуюча НКК
	Ад’ювантна терапія НКК
	

	Перше зниження дози
	37,5 мг один раз на добу
	37,5 мг один раз на добу
	37,5 мг один раз на добу
	25 мг один раз на добу

	Друге зниження дози
	25 мг один раз на добу
	25 мг один раз на добу
	НЗ
	НЗ



	Таблиця 8. Рекомендовані модифікації дозування препарату Сутент в разі виникнення побічних реакцій

	Побічна реакція
	Тяжкість 
	Модифікації дозування препарату Сутент

	Гепатотоксичність (див. розділ «Особливості застосування»)
	Ступінь 3
	· Перервати до полегшення до ступеня 0–1 або вихідного рівня.

· Відновити застосування у зниженій дозі.

· Остаточно припинити застосування при рецидиві ступеня 3.

	
	Ступінь 4
	· Остаточно припинити застосування.

	Серцево-судинні захворювання

(див. розділ «Особливості застосування»)
	Безсимптомна кардіоміопатія (фракція викиду лівого шлуночка більше ніж на 20 %, але менше ніж на 50 % нижча від вихідного рівня або нижча від нижньої межі норми, якщо дані про вихідний рівень відсутні)
	· Перервати до полегшеннядо ступеня 0–1 або вихідного рівня.

· Відновити застосування у зниженій дозі.



	
	Застійна серцева недостатність (ЗСН) з клінічними проявами
	· Остаточно припинити застосування.

	Артеріальна гіпертензія (див. розділ «Особливості застосування»)
	Ступінь 3
	· Перервати до полегшення до ступеня 0–1 або вихідного рівня.

· Відновити застосування у зниженій дозі. 

	
	Ступінь 4
	· Остаточно припинити застосування.

	Випадки кровотечі (див. розділ «Особливості застосування»)
	Ступеня 3 або 4
	· Перервати до полегшення до ступеня 0–1 або вихідного рівня.

· Відновити застосування у зниженій дозі або припинити застосування, залежно від тяжкості та стійкості побічної реакції. 

	Тромботична мікроангіопатія (див. розділ «Особливості застосування»)
	Будь-якого ступеня
	· Остаточно припинити застосування.

	Протеїнурія або нефротичний синдром (див. розділ «Особливості застосування»)
	Від 3 грамів білка в сечі протягом 24 годин за відсутності нефротичного синдрому
	· Перервати до полегшення до ступеня 0–1 або вихідного рівня.

· Відновити застосування у зниженій дозі. 


	
	Нефротичний синдром або рецидиви протеїнурії – від 3 грамів білка в сечі протягом 24 годин, незважаючи на зниження дози
	· Остаточно припинити застосування.

	Дерматологічна токсичність. Мультиформна еритема (EM), синдром Стівенса –Джонсона (SJS), токсичний епідермальний некроліз (TEN), некротичний фасциїт (див.розділ «Особливості застосування»)
	Будь-якого ступеня
	· Остаточно припинити застосування.

	Синдром зворотної задньої лейкоенцефалопатії (див. розділ «Особливості застосування»)
	Будь-якого ступеня
	· Остаточно припинити застосування.

	Остеонекроз щелепи (див. розділ «Особливості застосування»)
	Будь-якого ступеня
	· Безпека відновлення застосування препарату Сутент після загоєння остеонекрозу не встановлена.

· Відновити застосування у зниженій дозі або припинити застосування, залежно від тяжкості та стійкості побічної реакції.

	Погіршення загоєння ран (див. розділ «Особливості застосування»)
	Будь-якого ступеня
	· Безпека відновлення застосування препарату Сутент після відновлення загоєння ран не встановлена.

· Відновити застосування у зниженій дозі або припинити застосування, залежно від тяжкості та стійкості побічної реакції.


Модифікація дози при взаємодії з лікарськими засобами
Сильні інгібітори CYP3A4

Виберіть альтернативний супутній препарат з відсутнім або мінімальним потенціалом інгібування ферментів. У разі, якщо уникнути одночасного застосування лікарського засобу Сутент із сильним інгібітором CYP3A4 не вдається, слід розглянути можливість зниження дози препарату Сутент до мінімальної (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»): 37,5 мг перорально один раз на добу за графіком 4 тижні лікування з подальшою перервою в 2 тижні (графік 4/2) при ГІСП і НКК або 25 мг перорально один раз на добу при НППЗ.

Сильні індуктори CYP3A4

Виберіть альтернативний супутній препарат з відсутнім або мінімальним потенціалом індукування ферментів. У разі якщо уникнути одночасного застосування лікарського засобу Сутент із сильним індуктором CYP3A4 не вдається, слід розглянути можливість підвищення дози препарату Сутент до максимальної: 87,5 мг перорально один раз на добу за графіком 4 тижні лікування з подальшою перервою в 2 тижні (графік 4/2) при ГІСП і НКК або 62,5 мг один раз на добу при НППЗ. Якщо доза збільшена, слід уважно стежити щодо появи ознак побічних реакцій (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Модифікація дози для пацієнтів з термінальною стадією захворювання нирок, які перебувають на гемодіалізі
Пацієнтам із ТСНН, які перебувають на гемодіалізі, корекція початкової дози не потрібна. Однак, зважаючи на зменшену експозицію препарату у пацієнтів із ТСНН, порівняно з пацієнтами з нормальною функцією нирок, наступні дози можуть бути поступово збільшені не більше ніж у 2 рази на основі даних з безпеки та переносимості (див. розділ «Фармакодинаміка»).

Діти.
Безпека та ефективність застосування препарату Сутент дітям не встановлені.
