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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Atosiban SUN

atosiban

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Atosiban SUN. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Atosiban SUN.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Atosiban SUN nalezy zapozna¢ sie
z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Atosiban SUN i w jakim celu sie go stosuje?

Atosiban SUN jest lekiem zawierajacym substancje czynng atosiban. Lek stosuje sie w celu opdznienia
porodu u dorostych kobiet (24.-33. tydzien cigzy) w wypadku oznak wskazujacych na mozliwos¢
wystgpienia porodu przedwczesnego. Do oznak tych nalezq:

e regularne skurcze trwajace co najmniej 30 sekund, wystepujace z czestoscig co najmniej czterech
skurczy na 30 minut;

e rozwarcie szyjki macicy na 1 do 3 cm oraz skrécenie szyjki macicy (miara jej grubosci) o co
najmniej 50%.

Ponadto warunkiem zastosowania leku jest prawidiowa czestos¢ akcji serca u dziecka.

Lek Atosiban SUN jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Atosiban SUN jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Tractocile, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Atosiban SUN?

Lek Atosiban SUN wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie produktem Atosiban SUN powinien
prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu porodu przedwczesnego.
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Leczenie nalezy rozpoczac jak najszybciej po rozpoznaniu porodu przedwczesnego. Lek Atosiban SUN
jest dostepny w postaci roztworu do wstrzyknie¢ oraz koncentratu do sporzgdzania roztworu do wlewu
dozylnego. Lek podaje sie dozylnie w trzech etapach w ciggu maksymalnie 48 godzin: dozylne
wstrzykniecie wstepne (6,75 mg), nastepnie wysoka dawka we wlewie dozylnym (18 mg/godzine) w
ciggu trzech godzin i wreszcie niska dawka we wlewie dozylnym (6 mg/godzine) w okresie do

45 godzin. W przypadku ponownego wystgpienia skurczéw leczenie produktem Atosiban SUN mozna
powtorzy¢ jeszcze trzy razy w czasie cigzy.

Jak dziata lek Atosiban SUN?

Substancja czynna leku Atosiban SUN, atosiban, jest antagonistg naturalnego hormonu oksytocyny.
Oznacza to, ze atosiban blokuje dziatanie oksytocyny. Oksytocyna jest hormonem uczestniczacym w
rozpoczeciu skurczow macicy. Blokujac dziatanie oksytocyny, lek Atosiban SUN zapobiega skurczom
macicy i powoduje jej rozkurcz, co pomaga opdznié pordd.

Jak badano lek Atosiban SUN?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury na temat atosibanu. Nie przeprowadzono
dodatkowych badan, poniewaz produkt Atosiban SUN jest lekiem generycznym podawanym we wlewie
lub zastrzyku i zawiera te samg substancje czynng, co lek referencyjny — Tractocile.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Atosiban
SUN?

Poniewaz lek Atosiban SUN jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie
same korzysci i zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Atosiban SUN?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — lek Atosiban SUN charakteryzuje sie poréwnywalng
jakoscig i jest porownywalny do leku Tractocile. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze podobnie jak w
przypadku leku Tractocile, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Atosiban SUN do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Atosiban SUN?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Atosiban SUN opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Atosiban SUN zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Atosiban SUN

W dniu 31 lipca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Atosiban SUN
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Atosiban SUN znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Atosiban SUN nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego znajduje sie réwniez na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013.
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