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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sancuso
granisetron

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Sancuso. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta |I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Sancuso.

X’inhu Sancuso?

Sancuso huwa medicina li fiha s-sustanza attiva granisetron. Jigi bhala garza li tipprovdi medicina li
tghaddi minn gol-gilda. Kull garza terhi 3.1 mg ta’ granisetron kull 24 siegha.

Sancuso huwa ‘medicina generika ibrida’. Dan ifisser li hija simili ghal ‘medic¢ina ta’ referenza’ li fiha I-
istess sustanza attiva, izda li tinghata b’'mod differenti. Filwaqt li I-medicina ta’ referenza ghal Sancuso
hija Kytril li tittiehed mill-halg, Sancuso huwa garza li tigi applikata fuq il-gilda.

Ghalxiex jintuza Sancuso?

Sancuso huwa ‘antiemetiku’, medicina li tipprevjeni n-nawzja (id-dardir) u r-rimettar. Jintuza ghall-
prevenzjoni tad-dardir u r-rimettar ikkawzati minn tipi ta’ kemjoterapija (medicini li jintuzaw ghall-kura
tal-kancer) li jikkawzaw dardir u rimettar b'mod moderat jew gawwi. Sancuso jintuza biss f'adulti li
jkollhom diffikulta biex jibilghu I-medicini u meta I-kemjoterapija ddum minn tlieta sa hamest ijiem.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Sancuso?

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda tigi applikata 24 sa 48 siegha gabel il-bidu tal-kura
bil-kemjoterapija. Il-garza tigi applikata fuq gilda xotta, nadifa u b’sahhitha fuq il-parti ta’ barra fuq in-
naha ta’ fuq tad-driegh jew jekk dan ma jkunx possibbli, tista’ tigi applikata fuq iz-zaqq. Il-garza tista’
tibga’ fuq il-gilda sa sebat ijiem skont it-tul ta’ zmien tal-kors tal-kemjoterapija, u tithehha mill-ingas
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24 siegha wara li tintemm il-kemjoterapija. Il-garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
m’ghandhiex titqatta’ bicciet.

Kif jahdem Sancuso?

Is-sustanza attiva f'Sancuso, il-granisetron, hija ‘antagonist ta’ 5HT3’. Dan ifisser li twaqqaf kimika fil-
gisem imsejha 5-hydroxytryptamine (5HT, maghrufa wkoll bhala serotonina) milli tehel ma’ ricetturi ta’
5HT3 fil-musrana. Meta 5HT jehel ma’ dawn ir-ricetturi, normalment jikkawza d-dardir u r-rimettar. Bl-
imblukkar ta’ dawn ir-ricetturi, Sancuso jipprevjeni d-dardir u r-rimettar li spiss isehhu wara certi tipi
ta’ kemjoterapija.

Kif gie studjat Sancuso?

Minhabba li Sancuso huwa generiku ibridu, |-applikant ipprezenta dejta komparattiva dwar il-medicina
ta’ referenza flimkien ma’ rizultati mill-istudji tieghu stess.

Il-benefi¢¢ju ta’ Sancuso fil-prevenzjoni tad-dardir u tar-rimettar ikkawzati mill-kemjoterapija kien
investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi total ta’ 641 pazjent. Dawn il-pazjenti kienu geghdin
jinghataw kemjoterapija li tikkawza dardir u rimettar b'mod moderat jew gawwi, u li ddum ghal diversi
granet. L-istudju gabbel garza wahda Sancuso li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda milbusa
ghal sebat ijiem mal-granisetron mehud mill-halg darba kuljum tul il-kemjoterapija.

II-kejl ewlieni ta’ effikacja kien |-ghadd ta’ pazjenti li rnexxielhom jikkontrollaw id-dardir u r-rimettar
taghhom. Dan kien definit bhala nugqas totali ta’ rimettar jew tqalligh (kontrazzjonijiet involontarji
gawwija tal-istonku bl-impuls tar-rimettar), xejn hlief dardir hafif u I-ebda htiega ta’ xi medicina
antiemetika ohra sabiex is-sintomi jittaffew malajr wara li I-pazjent jircievi I-kemjoterapija.

Liema benefi¢¢ji wera Sancuso matul I-istudji?

Il-garza Sancuso li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda wriet effetti simili ghall-granisetron
moghti mill-halq fil-prevenzjoni tad-dardir u tar-rimettar wara |-kemjoterapija: 60.2 % tal-pazjenti li
nghataw il-garza Sancuso li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda (171 minn 284 pazjent)
irnexxielhom jikkontrollaw id-dardir u r-rimettar taghhom, meta mgabbla ma’ 64.8 % tal-pazjenti li
hadu I-granisetron mill-halg (193 minn 298 pazjent).

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Sancuso?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Sancuso (li deher f'bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100) huwa I-
istitikezza. Il-parti I-kbira tar-reazzjonijiet avversi kienu ta’ intensita hafifa jew moderata. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondariji kollha rrappurtati b’Sancuso, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Sancuso m‘ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-granisetron, I-antagonisti
ohrajn ta’ 5HT3 jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina.

Ghaliex gie approvat Sancuso?

II-Kumitat ikkunsidra li I-garza Sancuso li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda uriet beneficc¢ju
simili ghall-granisetron mehud mill-halq izda tista’ ddum aktar biex tibda tahdem. Madankollu s-CHMP
ikkunsidra li Sancuso jkun ta’ beneficcju ghall-pazjenti li jkollhom diffikulta biex jibilghu, u li allura
jkunu jehtiegu jinghataw injezzjonijiet minn gol-vina kuljum. Ghaldagstant, is-CHMP iddecieda li |-
benefi¢¢ji ta’ Sancuso huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.
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Informazzjoni ohra dwar Sancuso

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Sancuso fi 20 ta’ April 2012.

L-EPAR shih ghal Sancuso jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Sancuso,
aqgra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2012.
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