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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Sancuso
granisetronum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European public assessment
report, EPAR) pro pFipravek Sancuso. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Sancuso.

Co je Sancuso?

Sancuso je léCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku granisetron. Je dostupny ve formé
transdermalni naplasti (naplasti, kteréd dodava |é¢ivy pfipravek pres kizi). Kazda naplast uvolfiuje
3,1 mg granisetronu po dobu 24 hodin.

Pfipravek Sancuso je ,hybridni generikum®. To znamena, Ze je obdobou ,referencniho pfipravku",
ktery obsahuje stejnou lécCivou latku, ale je podavan jinou cestou, a sice pfipravku Kytril. Zatimco
pripravek Kytril se uziva perorainé, piipravek Sancuso mé podobu néaplasti aplikované na kdzi.

K cemu se pripravek Sancuso pouziva?

PFipravek Sancuso je ,antiemetikum?®, tj. IéCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci nauzey (pocitu
nevolnosti) a zvraceni. PouZiva se k prevenci nauzey a zvraceni zplsobenych ur&itymi typy
chemoterapie (léky pouzivanymi k 1é¢bé rakoviny), které jsou stfednimi az silnymi spoustéci nauzey a
zvraceni. PFipravek Sancuso se pouzivd pouze u dospélych, ktefi by mohli mit potize s polykénim 1ékd
a pokud chemoterapie trva od tfi do péti dnd.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Sancuso pouziva?

Jedna transdermalni naplast se aplikuje 24 az 48 hodin pred chemoterapii. Naplast se aplikuje na
suchou, Cistou, zdravou kizi na vné&jéi strané paZe. Pokud toto neni mozné, mize se naplast aplikovat
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na bficho. Naplast mize z{stat na k{Zi az sedm dn{ v zavislosti na dobé trvani chemoterapie a
odstranuje se minimalné 24 hodin po ukonceni chemoterapie. Transdermalni naplast by se neméla
stfihat na kousky.

Jak pFipravek Sancuso pisobi?

Léciva latka v pripravku Sancuso, granisetron, je ,antagonista 5-HT3". To znamena, Ze zabrarnuje
chemické latce v téle oznaCované jako 5-hydroxytryptamin (5HT, rovnéz znamé pod nazvem serotonin)
v tom, aby se vazala na receptory 5HT3 ve strevech. Jakmile se totiz 5HT navaze na tyto receptory,
obvykle zplsobuje nauzeu a zvraceni. Blokovanim t&chto receptorl pFipravek Sancuso zabrafiuje
vyskytu nauzey a zvraceni, ke kterym pfi urcitych typech chemoterapie ¢asto dochazi.

Jak byl pripravek Sancuso zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Sancuso je hybridni generikum, pfedloZil Zadatel vedle vysledk{
vlastnich studii také srovnavaci Udaje tykajici se referencniho léCivého pripravku.

Pfinosy pFipravku Sancuso v prevenci nauzey a zvraceni zplsobenych chemoterapii byly zkoumany

v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno celkem 641 pacientd. Tito pacienti podstupovali
chemoterapii, kterd plsobila jako stfedné nebo zvla&té silny spousté¢ nauzey a zvraceni trvajicich po
dobu nékolika dnl. Studie srovnavala jednu transdermalni naplast pripravku Sancuso, ktera byla na
téle ponechana po dobu sedmi dnd, s granisetronem, ktery se uzival perorainé jednou denné po dobu
trvani chemoterapie.

Hlavnim méFitkem Géinnosti byl pocet pacientl, u kterych byly nauzea a zvraceni pod kontrolou. To
bylo definovano jako zadné zvraceni nebo daveni (silné mimovolni kontrakce zaludku s nucenim na
zvraceni), nanejvys mirna nauzea a zadna potfeba pouzit jind antiemetika pro rychlou Ulevu po
chemoterapii.

Jaky pFinos pFipravku Sancuso byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Sancuso transdermalni naplast prokazal v rd@mci prevence nauzey a zvraceni po chemoterapii
podobné Ucinky jako granisetron podavany peroralné: nauzea a zvraceni byly pod kontrolou u 60,2 %
pacientl, kterym byla aplikovdna transdermalni naplast Sancuso (171 z 284 pacient(), a u 64,8 %
pacientl, ktefi uzivali granisetron peroralné (193 z 298 pacientt).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sancuso?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem piipravku Sancuso (zaznamenanym u 1 aZ 10 pacientl ze 100) je
zacpa. Vétsina nezadoucich reakci byla mirné az stfedni zavaznosti. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hldsenych v souvislosti s pripravkem Sancuso je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Sancuso nesmi pouZivat osoby s precitlivélosti (alergii) na granisetron, jiné antagonisty 5-
HT3 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sancuso schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze transdermalni naplast Sancuso vykazuje podobné pfinosy jako
granisetron podavany peroralng, ale e mize mit pomalej&i nastup Gc¢inku. Vybor CHMP véak
konstatoval, Ze pfipravek Sancuso by byl pfinosny pro pacienty, ktefi maji potize s polykanim a kterym
by jinak musely byt denné podavany intravendzni injekce. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku
Sancuso prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Sancuso

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Sancuso platné v celé Evropské unii dne
20. dubna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Sancuso je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Sancuso naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2012.
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