EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/404586/2013
EMEA/H/C/002329

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Atosiban SUN

atosibanum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Atosiban SUN. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouziti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak piipravek Atosiban SUN pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Atosiban SUN, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Atosiban SUN a k ¢emu se pouziva?

Atosiban SUN je léCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku atosiban. Pfipravek Atosiban SUN se
pouziva k oddaleni porodu u dospélych zen, které jsou ve 24. az 33. tydnu téhotenstvi, pokud vykazuji
pfriznaky, ze by mohlo dojit k pred¢asnému porodu. Mezi tyto pfiznaky patfi:

e pravidelné kontrakce (stahy), které trvaji nejméné 30 sekund a vyskytuji se s Cetnosti nejméné
Ctyrikrat kazdych 30 minut,

o dilatace cervixu (rozsifeni délozniho hrdla) v rozmezi 1 az 3 cm a ztenceni jeho stén (provazené
jeho zkracenim, tzv. effacement) o 50 % nebo vice.

Navic musi mit plod normalni tepovou frekvenci.

Pfipravek Atosiban SUN je ,generikum". To znamena, ze pfipravek Atosiban SUN je obdobou
«referencniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Tractocile. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otézek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Atosiban SUN pouziva?

Vydej pripravku Atosiban SUN je vazan na lékarsky predpis. LéCba pripravkem Atosiban SUN by méla
byt provadéna lékarem, ktery ma zkusenosti s postupy v pripadé predcasného porodu.
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Lécbu je tfeba zahajit co nejdrive po stanoveni diagndzy predcasného porodu. Pfipravek Atosiban SUN
je k dispozici ve formé injek¢niho roztoku a koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do
zily). Podava se do zily ve tfech fazich po dobu nejdéle 48 hodin: Gvodni injekci podavanou do Zily
(6,75 mg) nasleduje tfihodinova infuze velké davky (18 mg/h) a pak infuze nizsi davky (6 mg/h)
podavana po dobu aZ 45 hodin. Pokud dojde k opétovnému vyskytu kontrakci, Ié¢ba pripravkem
Atosiban SUN muze byt v prib&hu daného té&hotenstvi opakovana jesté nejvyse tfikrat.

Jak pripravek Atosiban SUN pusobi?

Léciva latka v pFipravku Tractocile, atosiban, je antagonista pfirozeného hormonu oxytocinu. To
znamena, ze atosiban blokuje plsobeni oxytocinu. Oxytocin je hormon, ktery sehrava roli ve vyvolani
kontrakci délohy. Blokovanim plsobeni oxytocinu zabrafiuje pripravek Atosiban SUN kontrakcim dé&lohy
a zplsobuje jeji zklidné&ni, coz napomaha oddaleni porodu.

Jak byl pripravek Atosiban SUN zkouman?

Spolec¢nost predloZila Udaje o atosibanu z publikované literatury. Zadné dal3i studie nebyly nutné,
protoze pripravek Atosiban SUN je generikum, které se podava ve formé infuze a obsahuje stejnou
IéCivou latku jako referencni IéCivy prFipravek Tractocile.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Atosiban SUN?

Jelikoz pripravek Atosiban SUN je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a
riziky referenc¢niho pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Atosiban SUN schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek
Atosiban SUN je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Tractocile. Stanovisko vyboru
CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Tractocile pfinosy pfipravku Atosiban SUN
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pFipravku Atosiban SUN bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Atosiban SUN?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Atosiban SUN byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Atosiban SUN
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Atosiban SUN

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Atosiban SUN platné v celé Evropské unii dne
31. Cervence 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Atosiban SUN je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Atosiban SUN naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.
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Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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