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Julkinen EPAR-yhteenveto

Sancuso
granisetroni

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Sancuso-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdédn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntédmisesta seka suosituksiin
Sancuson kayton ehdoista.

Mita Sancuso on?

Sancuso on laakevalmiste, jonka vaikuttava aine on granisetroni. Sita saa depotlaastarina (laastari,
josta ladketta imeytyy ihon lapi). Yhdesta laastarista vapautuu 3,1 mg granisetronia 24 tunnin
kuluessa.

Sancuso on niin sanottu hybridirinnakkaisvalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd se on samankaltainen
kuin ns. alkuperaisvalmiste, joka sisaltda samaa vaikuttavaa ainetta, mutta jonka antotapa on
erilainen. Sancuson alkuperaisvalmiste on suun kautta otettava Kytril, kun taas Sancuso on ihoon
kiinnitettava laastari.

Mihin Sancusoa kdytetdan?

Sancuso on niin sanottu antiemeetti eli ladkevalmiste, joka ehkédisee huonovointisuutta (pahoinvoinnin
tunnetta) ja oksentelua. Sita kadytetdan huonovointisuuden ja oksentelun ehkaisyyn sellaisten
solunsalpaajahoitojen yhteydessa, jotka aiheuttavat kohtalaisesti tai voimakkaasti huonovointisuutta ja
oksentelua (solunsalpaajat ovat sydvan hoitoon kaytettavia lddkevalmisteita). Sancusoa kaytetadn
ainoastaan aikuisilla, joilla on vaikeuksia niella ladkkeita ja jotka saavat solunsalpaajahoitoa

3-5 paivan ajan.

Laakevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.
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Miten Sancusoa kaytetaan?

Yksi depotlaastari kiinnitetaan iholle 24—48 tuntia ennen solunsalpaajahoitoa. Laastari kiinnitetaan
kuivalle, puhtaalle ja ehjalle iholle olkavarren ulkopintaan. Jos tdmé& ei ole mahdollista, laastari voidaan
kiinnittd&a vatsan iholle. Depotlaastaria voidaan pitda iholla korkeintaan seitsemén vuorokautta
solunsalpaajahoidon kestosta riippuen, ja se poistetaan aikaisintaan 24 tunnin kuluttua
solunsalpaajahoidon paattymisesta. Depotlaastaria ei saa leikata osiin.

Miten Sancuso vaikuttaa?

Sancuson vaikuttava aine granisetroni on niin sanottu 5HT3-antagonisti. Tama& tarkoittaa, etté se estaa
elimistdssé esiintyvaa 5-hydroksitryptamiini-nimistd kemikaalia (5HT, tunnetaan myds nimella
serotoniini) kiinnittyméasté suolen 5HT3-reseptoreihin. 5HT:n kiinnittyminen néihin reseptoreihin
aiheuttaa yleensd huonovointisuutta ja oksentelua. Salpaamalla kyseiset reseptorit Sancuso estaa
huonovointisuutta ja oksentelua, mita tietyntyyppisista solunsalpaajahoidoista usein aiheutuu.

Miten Sancusoa on tutkittu?

Koska Sancuso on hybridirinnakkaisvalmiste, myyntiluvan hakija esitti omien tutkimustulostensa lisaksi
alkuperaisvalmistetta koskevia vertailutuloksia.

Sancuson hyoétya solunsalpaajahoidon aiheuttaman huonovointisuuden ja oksentelun ehkaisyssa on
tutkittu yhdesséa paatutkimuksessa, jossa oli mukana 641 potilasta. He saivat usean paivan ajan
solunsalpaajahoitoa, joka aiheuttaa kohtalaisesti tai voimakkaasti huonovointisuutta ja oksentelua.
Tutkimuksessa vertailtiin yhta seitseman péaivan ajan kaytettyd Sancuso-depotlaastaria ja suun kautta
kerran péaivéassa solunsalpaajahoidon ajan otettua granisetronia.

Teho tarkein mitta oli potilaiden maara, joiden huonovointisuus ja oksentelu olivat hallinnassa. Tama
maariteltiin niin, ettd potilaalla ei esiintynyt lainkaan oksentelua eika yotkkailya (voimakkaita vatsan
kouristuksia, joihin liittyy oksentamisen tarve), pahoinvointi oli enintdan lievaa eika potilas tarvinnut
mitadn muita antiemeettejéa pahoinvoinnin ja oksentelun nopeaan lievittamiseen solunsalpaajahoidon
jalkeen.

Mitka ovat Sancuson tutkimuksissa todetut hyodyt?

Sancuso-depotlaastarin teho solunsalpaajahoidon jalkeen esiintyvan oksentelun ja pahoinvoinnin
ehkéisyssé osoittautui samanveroiseksi kuin suun kautta otetun granisetronin: Sancuso-depotlaastaria
kayttaneista potilaista 60,2 prosentilla (171 potilasta 284:std) pahoinvointi ja oksentelu olivat
hallinnassa, ja granisetronia suun kautta saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 64,8 prosenttia

(193 potilasta 298:sta).

Mita riskeja Sancuson kadyttoon liittyy?

Yleisin Sancuson haittavaikutus (esiintyy 1-10 potilaalla sadasta) on ummetus. Suurin osa
haittavaikutuksista oli voimakkuudeltaan lievia tai kohtalaisia. Pakkausselosteessa luetellaan kaikki
Sancuson kayton yhteydessa ilmoitetut sivuvaikutukset.

Sancusoa ei antaa kayttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) granisetronille, jollekin muulle
BHT3-antagonistille tai lddkkeen jollekin muulle aineelle.
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Miksi Sancuso on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Sancuso-depotlaastarin hydtyjen on osoitettu vastaavan suun
kautta otetun granisetronin hyotya, joskin vaikutus voi alkaa hitaammin. Laakevalmistekomitea katsoi
kuitenkin, ettd Sancusosta on hyotya nielemisvaikeuksista karsiville potilaille, jotka saattaisivat
muutoin tarvita paivittaisia laskimonsisaisia injektioita. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Sancuson hydty on sen riskeja suuremmat, ja suositteli myyntiluvan myodntamista sille.

Muita tietoja Sancusosta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sancusoa
varten 20 huhtikuuta 2012.

Sancusoa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisdtietoja
Sancuso-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002296/human_med_001552.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

