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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sancuso
granisetrons

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Sancuso. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Sancuso lietoSanu.

Kas ir Sancuso?

Sancuso ir zales, kas satur aktivo vielu granisetronu. Tas ir pieejamas transdermala plakstera veida
(plaksteris, kas zales ievada caur adu). Katrs plaksteris 24 stundu laika izdala 3,1 mg granisetrona.

Sancuso ir “hibridas Jenériskas zales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas “atsauces zalém”, kas satur tadu
pasu aktivo vielu, bet tiek lietotas citada veida. Sancuso atsauces zales Kytril lieto caur muti, bet
Sancuso ir plaksteris, ko liek uz adas.

Kapéc lieto Sancuso?

Sancuso ir antiemétikis zales, kas novérs sliktu disu (nelabumu) un vemsanu. To lieto sliktas disas
un vemsanas novérsanai, ko rada kimijterapijas veidi (zales, ko lieto véza arstésanai), kas spéj vidg&ji
vai izteikti stipri izraisit sliktu dGSu un vemsanu. Sancuso lieto tikai pieaugusajiem, kuriem ir gritibas
norit zales un gadijumos, kad kimijterapija ilgst no tris lidz piecam dienam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Sancuso?

Vienu transdermalo plaksteri uzliek 24 idz 48 stundas pirms kimijterapijas. Plaksteris jauzliek uz
sausas, tiras, veselas adas augsdelma arpusg, vai, ja tas nav iesp&jams, to var likt uz védera. Atkariba
no kimijterapijas ilguma, plaksteris uz adas var atrasties lidz septinam dienam, un tas ir nonemams ne
agrak ka 24 stundas péc kimijterapijas pabeigsanas. Transdermalo plaksteri nedrikst griezt mazakos
gabalos.
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Ka Sancuso darbojas?

Sancuso aktiva viela granisetrons ir 5HT5; antagonists. Tas nozime€, ka tas aptur kimiskas vielas,
déveétas par 5-hidroksitriptamina (5HT, ko pazist ka serotoninu), piesaisti 5HT; receptoriem
gremosanas trakta. Kad 5HT piesaistas Siem receptoriem, parasti tas izraisa sliktu ddsu un vemsanu.
Blok&jot Sos receptorus, Sancuso noveérs sliktu disu un vemsanu, kas biezi paradas péc noteiktiem
kimijterapijas veidiem.

Ka noritéja Sancuso izpete?

Ta ka Sancuso ir hibridas genériskas zales, papildu pasa veikto pé&tijumu rezultatiem, pieteikuma
iesniedzéjs iesniedza salidzinoSus datus ari par atsauces zalém.

Sancuso ieguvumi, novérsot kimijterapijas izraisitu sliktu ddsu un vemsanu, tika pétiti viena
pamatpétijuma, iesaistot kopuma 641 pacientu. Sie pacienti sanéma kimijterapiju, kas spéja vid&ji vai
izteikti izraisit sliktu dGsSu un vemsanu, kas ilga vairakas dienas. P&tljuma salidzinaja viena Sancuso
transdermala plakstera lietoSanu septinas dienas ar granisetrona lietoSanu caur muti reizi diena
kimijterapijas laika.

Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kuriem sliktu diiSu un vemsanu izdevas kontrolét.
Tas tika definéts ka stavoklis, kad nebija vemsSanas vai ristiSanas (stipras, gribai nepaklautas kungda
kontrakcijas, ar vajadzibu vemt), bija ne vairak ka viegli slikta disa un nebija nepiecieSamiba lietot
citas antiemétiskas zales, lai atri iegltu atvieglojumu péc sanemtas kimijterapijas.

Kadas bija Sancuso prieksrocibas $ajos pétijumos?

Sancuso transdermalais plaksteris uzradija lidzigu efektivitati granisetronam, ko lietoja caur muti, lai
novérstu sliktu disu un vemsanu péc kimijterapijas: Slikta diSa un vemsana tika kontroléta 60,2 %
(171 pacientam no 284), kuri lietoja Sancuso transdermalo plaksteri , salidzinot ar 64,8 % (193
pacientiem no 298), kuri lietoja granisetronu caur muti .

Kads risks pastav, lietojot Sancuso?

Visbiezak novérota Sancuso blakusparadiba (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir aizcietéjums. Lielaka dala
blakusparadibu bija vieglas vai vid&ji smagas. Pilns visu Sancuso izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Sancuso nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret granisetronu, citu 5HT;
antagonistu vai kadu citu no sastavdalam.

Kapéc Sancuso tika apstiprinatas?

Komiteja uzskatija, ka Sancuso transdermalais plaksteris uzradija lidzigu ieguvumu ka caur muti
lietojamais granisetrons, bet tam varétu but |IEnaks iedarbibas sakums. Tomé&r CHMP uzskatija, ka no
Sancuso lietoSanas varétu git labumu pacienti, kuriem ir riSanas gratibas, kuriem cita gadijuma
ikdiena bitu nepiecieSamas intravenozas injekcijas. Tadé] CHMP noléma, ka pacientu ieguvums,
lietojot Sancuso parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Sancuso

Eiropas Komisija 2012. gada 20. aprili izsniedza Sancuso registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.
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Pilns Sancuso EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Sancuso
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03.2012.
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