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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sancuso
granisetronas

Sis dokumentas yra Sancuso Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg pateiké nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Sancuso rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Sancuso?

Sancuso yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos granisetrono. Tai yra transderminis
pleistras (pleistras, iS kurio vaistas prasiskverbia per odq). IS vieno pleistro per 24 valandas iSsiskiria
3,1 mg granisetrono.

Sancuso yra hibridinis generinis vaistas. Tai reiskia, kad jis yra panasus | referencinj vaista, kurio
sudeétyje yra tokios pat veikliosios medziagos, taciau jis vartojamas kitokiu blGdu. Sancuso referencinis
vaistas Kytril vartojamas per burng, o Sancuso klijuojamas ant odos.

Kam naudojamas Sancuso?

Sancuso yra antiemetikas — pykinima ir vémima slopinantis vaistas. Vaistas vartojamas vidutinio
stiprumo ir stipraus pykinimo ir vémimo, kurj sukelia tam tikras chemoterapinis gydymas (gydymas
vaistais nuo veézio), profilaktikai. Sancuso skiriamas tik suaugusiems pacientams, kuriems sunku nuryti
vaistus, kai chemoterapija trunka nuo trijy iki penkiy dieny.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Sancuso?

Vienas transderminis pleistras klijuojamas 24-48 valandas pries chemoterapijg. Pleistras klijuojamas
ant sausos, Svarios, sveikos odos iSorinéje Zasto puséje, o jei tai nejmanoma, - ant pilvo. Ant odos
priklijuotg pleistra galima laikyti ne ilgiau kaip 7 dienas, priklausomai nuo chemoterapijos trukmeés, o
nuimti po chemoterapijos praéjus maziausiai 24 valandoms. Transderminio pleistro negalima karpyti.
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Kaip veikia Sancuso?

Sancuso veiklioji medZiaga granisetronas yra 5HT3 antagonistas. Tai reiskia, kad organizme jis
neleidzia cheminei medziagai, vadinamai 5-hidroksitriptamino (5HT, dar vadinamai serotoninu),
prisijungti prie 5HT3 receptoriy zarnyne. Prisijunges prie Siy receptoriy, 5HT paprastai sukelia pykinima,
ir vémima. Slopindamas Siuos receptorius, Sancuso apsaugo nuo pykinimo ir vémimo, atsirandancio po
tam tikro chemoterapinio gydymo.

Kaip buvo tiriamas Sancuso?

Kadangi Sancuso yra hibridinis generinis preparatas, pareiSkéjas pateiké savo tyrimy rezultatus ir
referencinio vaisto lyginamuosius duomenis.

Sancuso profilaktinis poveikis nuo chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo buvo tiriamas
viename pagrindiniame tyrime su 641 pacientu. Siems pacientams buvo skiriamas chemoterapinis
gydymas, sukeliantis vidutinio stiprumo ar stipry keletg dieny trunkantj pykinimg ir vémima. Tyrime
buvo lyginamas vieno septynias dienas nesiojamo Sancuso transderminio pleistro poveikis su kartg per
parg per burng vartojamo granisetrono poveikiu per chemoterapijos laikotarpj.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pavyko suvaldyti pykinimg ir vémima,
skaiCius. Biklé laikoma valdoma, kai pacientas nevemia ir neziaukcioja (nepatiria nevalingy skrandzio
susitraukimy, stimuliuojanciy vémima), jaucia tik nestipry pykinima ir jam nereikia kity antiemetiky,
kad po chemoterapijos pasijusty geriau.

Kokia Sancuso nauda nustatyta tyrimuose?

Sancuso transderminio pleistro poveikis slopinant chemoterapijos sukelta vémima ir pykinima buvo
panasus | per burng vartojamo granisetrono: 60,2 % Sancuso transderminj pleistrg nesiojusiy pacienty
(171 pacientas iS 284) pavyko suvaldyti pykinimg ir vémima, palyginti su 64,8 % granisetrong per
burna vartojusiy pacienty (193 pacientai iS 298).

Kokia rizika siejama su Sancuso vartojimu?

Dazniausias su Sancuso vartojimu susijes nepageidaujamas Salutinis reiSkinys (pastebétas 1-
10 pacienty i$ 100) buvo viduriy uzkietéjimas. Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo nesunkios ar
vidutinio sunkumo. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Sancuso, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Sancuso negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) granisetronui, kitiems 5HT3
antagonistams arba kitoms vaisto sudedamosioms dalims.

Kodél Sancuso buvo patvirtintas?

Komiteto nuomone, Sancuso transderminio pleistro nauda panasi | per burng vartojamo granisetrono,
tadiau vaistas gali pradéti veikti véliau. CHMP atsizvelgé | tai, kad Sancuso galéty bati naudingas
pacientams, kuriems sunku ryti ir kuriems kitaip reikéty kiekvieng dieng atlikti intravenines injekcijas.
Todél CHMP nusprendé, kad Sancuso nauda yra didesné uz jo rizikq ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Daugiau informacijos apie Sancuso

Europos Komisija 2012 m. balandzio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Sancuso
rinkodaros teise.
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ISsamy Sancuso EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Sancuso rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002296/human_med_001552.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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