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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Sancuso. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Sancuso.

Co je liek Sancuso?

Sancuso je liek, ktory obsahuje G&inna latku granisetron. Je dostupny ako transdermalna naplast
(néplast, ktorou liek prenika cez kozu). Kazda naplast uvolfiuje 3,1 mg granisetronu v priebehu 24
hodin.

Liek Sancuso je tzv. hybridny genericky liek. To znamena, Ze je podobny referenénému lieku, ktory
obsahuje rovnaku Gcinnu latku, no podava sa inym spésobom. Zatial' o referencny liek pre liek
Sancuso je liek Kytril uzivany perordlne (Gstami), Sancuso je naplast, ktord sa aplikuje na koZu.

Na co sa liek Sancuso pouziva?

Sancuso je antiemetikum, liek na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a vracania. Pouziva sa na
prevenciu nauzey a vracania spésobenych druhmi chemoterapie (liekov pouzivanych na liecbu
rakoviny), ktoré st miernymi alebo silnymi spusta¢mi nauzey a vracania. Liek Sancuso sa pouziva len
u dospelych, ktori by mohli mat tazkosti s prehitanim liekov a pri trvani chemoterapie od troch do
piatich dni.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Sancuso pouziva?

Jedna transdermalna naplast sa aplikuje 24 az 48 hodin pred chemoterapiou. Néplast sa aplikuje na
suchu, distd, zdravi kozu na vonkajsiu ¢ast hornej ¢asti ramena alebo, ak to nie je mozné, mbze sa
aplikovat aj na brucho. Naplast mdze zostat na kozi az do siedmich dni, v zavislosti od trvania
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chemoterapie, a odstrafiuje sa minimalne 24 hodin po skoncéeni chemoterapie. Transdermalna naplast
sa nema strihat na kusky.

v

Akym sposobom liek Sancuso uUcinkuje?

U¢inna latka v lieku Sancuso, granisetron, je antagonista SHT3. To znamena, Ze zabrafiuje chemickej
latke v tele s ndzvom 5-hydroxytryptamin (5HT, zndmy tieZ ako serotonin) naviazat sa na receptory
5HT3 v Creve. Ked sa 5HT naviaze na tieto receptory, za normalnych okolnosti vyvolad nauzeu

a vracanie. Blokovanim tychto receptorov zamedzuje liek Sancuso nauzei a vracaniu, ktoré sa casto
vyskytuju po urcitych druhoch chemoterapie.

Ako bol liek Sancuso skiimany?

KedZe liek Sancuso je hybridny genericky liek, ziadatel predlozil okrem vysledkov z vlastnych studii aj
komparativne Udaje tykajluce sa referenéného lieku.

Prinos lieku Sancuso v prevencii nauzey a vracania spésobenych chemoterapiou sa skimal v jednej
hlavnej studii, ktora zahfnala spolu 641 pacientov. Tito pacienti dostavali chemoterapiu, ktora bola
miernym alebo silnym spUstacom nauzey a vracania v trvani niekolkych dni. Stidia porovnavala jednu
transdermalnu naplast Sancuso nosenu pocas siedmich dni s granisetronom uzivanym Ustami
jedenkrat denne pocas trvania chemoterapie.

Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori mali nauzeu a vracanie pod kontrolou. To bolo
definované nepritomnostou vracania alebo dvihania zalidka (silné mimovolné kontrakcie zalidka

s nutkanim na vracanie), maximalne mierna nauzea a zZiadna potreba uzivania inych antiemetickych
liekov na rychlu ufavu po podani chemoterapie.

Aky prinos preukazal liek Sancuso v tychto stadiach?

Transdermdalna naplast Sancuso preukdzala v prevencii vracania a nauzey po chemoterapii podobné
Géinky ako granisetron uzivany Ustami. 60,2 % pacientov dostavajlcich transdermalnu naplast
Sancuso (171 z 284 pacientov) malo nauzeu a vracanie pod kontrolou v porovnani s 64,8 % pacientov
uzivajucich granisetron Ustami (193 z 298 pacientov).

Aké rizika sa spajajua s pouzivanim lieku Sancuso?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Sancuso (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je zépcha. Vacsina
neziaducich reakcii bola mierne alebo stredne zavazna. Zoznam vsetkych vedlajsich acinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Sancuso sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Sancuso nesmU uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na granisetron, iné antagonisty
5HT3 alebo ind zlozku lieku.

Preco bol liek Sancuso povoleny?

Vybor dospel k zaveru, Ze transdermalna naplast Sancuso preukazala podobny prinos ako granisetron
uzivany Ustami, no mbze sa pozorovat pomalsi nastup Gdéinnosti. Vybor CHMP v8ak usudil, Ze liek
Sancuso bude prinosom pre pacientov s tazkostami s prehitanim, ktorym by bolo inak potrebné denne
podavat intravendzne injekcie. Vybor CHMP preto usudil, ze prinosy lieku Sancuso su vacsie nez rizika
spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Sancuso

Dna 20. aprila 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Sancuso na trh platné v celej
Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Sancuso sa nachddza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Sancuso, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 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

