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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Sancuso
granisetron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Sancuso. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Sancuso do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Sancuso?

Sancuso jest lekiem zawierajgcym substancje czynng granisetron. Lek jest dostepny w postaci plastréw
transdermalnych (plastréw dostarczajacych lek przez skére). Kazdy plaster uwalnia 3,1 mg
granisetronu w ciggu 24 godzin.

Produkt Sancuso jest hybrydowym lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest podobny do leku
referencyjnego zawierajacego taka samg substancje czynna, ale sposob jego podawania jest inny. Lek
referencyjny dla produktuSancuso - lek Kytril przyjmuje sie doustnie, natomiast produkt Sancuso to
plaster naktadany na skore.

W jakim celu stosuje sie Sancuso?

Produkt Sancuso jest lekiem przeciwwymiotnym, ktory zapobiega wystepowaniu nudnosci (mdtosci) i
wymiotdéw. Produkt stosuje sie w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom wywotanym przez
chemioterapeutyki (leki stosowane w leczeniu nowotwordw) o dziataniu umiarkowanie lub silnie
wywotujgacym nudnosci i wymioty. Produkt Sancuso jest stosowany u os6b dorostych, ktérzy majg
problemy z potykaniem lekéow, kiedy chemioterapia trwa od trzech do pieciu dni.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac Sancuso?

Jeden plaster transdermalny nakleja sie 24 do 48 godzin przed rozpoczeciem chemioterapii. Plaster
nakleja sie na sucha, czysta, zdrowa skore na zewnetrznej gornej czesci ramienia lub, jesli nie jest to
mozliwe, mozna go naklei¢ na brzuchu. Plaster moze pozostaé na skérze przez okres do 7 dni w
zaleznosci od czasu trwania chemioterapii i usuwa sie go po minimum 24 godzinach po zakonczeniu
chemioterapii. Plastra transdermalnego nie nalezy przecina¢ na czesci.

Jak dziata lek Sancuso?

Substancja czynna leku Sancuso, granisetron jest antagonistag 5HT3. Oznacza to, ze hamuje
przytaczanie sie wystepujacego w organizmie zwigzku chemicznego o nazwie 5-hydroksytryptamina
(5HT, znana takze jako serotonina) do receptoréow 5HT3 w jelicie. Potgczenie 5HT z tymi receptorami
wywotuje zwykle nudnosci i wymioty. Poprzez blokowanie tych receptoréw lek Sancuso zapobiega
nudnosciom i wymiotom czesto wystepujacym po zastosowaniu pewnych rodzajow chemioterapii.

Jak badano lek Sancuso?

Poniewaz lek Sancuso jest hybrydowym lekiem generycznym, wnioskodawca, oprécz wynikow
wilasnych badan, przedstawit dane poréwnawcze z lekiem referencyjnym.

Korzystny wptyw leku Sancuso w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom wywotanym przez
chemioterapie oceniono w jednym gtéwnym badaniu z udziatem facznie 641 pacjentow. Pacjenci ci
otrzymywali chemioterapie o dziataniu umiarkowanie lub silnie wywotujacym nudnosci i wymioty
utrzymujace sie przez wiele dni. W badaniu pordwnano jeden plaster Sancuso noszony przez siedem
dni z granisetronem stosowanym doustnie raz na dobe przez caty czas trwania chemioterapii.

Gtownym kryterium oceny skutecznoséci byta liczba pacjentéw, u ktérych doszto do opanowania
nudnosci i wymiotéw. Okreslono to jako brak wymiotéw lub nudnosci (silne mimowolne skurcze
zotadka z odruchem wymiotnym), nudnosci o nie wiekszym niz tagodne nasileniu i brak potrzeby
stosowania innych lekéw przeciwwymiotnych w celu szybkiego powrotu do zdrowia po zastosowaniu
chemioterapii.

Jakie korzysci ze stosowania leku Sancuso zaobserwowano w badaniach?

Lek Sancuso plaster transdermalny wywierat podobny wptyw w zapobieganiu wymiotom i nudnosciom
po chemioterapii jak granisetron podawany doustnie: u 60,2% pacjentow stosujgcych Sancuso plaster
transdermalny (171 z 284) udato sie opanowac nudnosci i wymioty w poréwnaniu z 64,8% pacjentow
przyjmujacych granisetron w postaci doustnej (193 z 298).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Sancuso?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sancuso (obserwowane u od 1 do 10
pacjentow na 100) to zaparcie. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych miata nasilenie tagodne lub
umiarkowane. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Sancuso znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sancuso nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
granisetron, innych antagonistéw receptora 5HT3 lub ktérykolwiek sktadnik produktu.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Sancuso?

Komitet uznat, ze lek Sancuso plaster transdermalny wywiera podobny korzystny wptyw jak
granisetron przyjmowany doustnie, ale moze mie¢ wolniejszy poczatek dziatania Jednakze CHMP uznat,
ze lek Sancuso moze stanowi¢ korzystng alternatywe dla pacjentéw z trudnosciami w potykaniu, ktorzy
w innym przypadku musieliby otrzymywaé codzienne wstrzykniecia dozylne. Z tego powodu CHMP
uznat, ze korzysci ze stosowania leku Sancuso przewyzszajq rozpoznane ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Sancuso:

W dniu 20 kwietnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Sancuso do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Sancuso 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 Sancuso nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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

