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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Sancuso
graniszetron

Ez a Sancuso-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez, és a
Sancuso alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydégyszer a Sancuso?

A Sancuso egy graniszetron nevl hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. A Sancuso transzdermalis tapasz
(olyan tapasz, mely a gyogyszert a b6ron keresztil juttatja a szervezetbe) formajaban kaphato.
Minden egyes tapaszbdl 3,1 mg graniszetron szabadul fel 24 éra alatt.

A Sancuso ,hibrid generikus gydgyszer". Ez azt jelenti, hogy hasonlit egy ,referencia gyoégyszerhez",
amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de mas az alkalmazasi modja. Mig a Sancuso
referencia-gydgyszerét, a Kytril-t szajon at alkalmazzak, a Sancuso egy tapasz, melyet a bérre kell
felhelyezni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Sancuso?

A Sancuso hanyascsillapitd, azaz olyan gyodgyszer, amely megakadalyozza az émelygést és a hanyast.
Arra alkalmazzak, hogy megakadalyozzak a kemoterapias készitmények (a rak kezelésére alkalmazott
gyogyszerek) altal okozott émelygést és hanyast, mivel ezek a készitmények kézépsulyos vagy sulyos
émelygést és hanyast valtanak ki. A Sancuso kizardlag olyan felnétteknél alkalmazando, akiknél
nehézséget okoz a gydgyszerek lenyelése, és akiknél a kemoterapia 3-5 napig tart.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan kell alkalmazni a Sancuso-t?

Egy darab transzdermalis tapaszt kell felhelyezni 24-48 éraval a kemoterapia el6tt. A tapaszt szaraz,
tiszta, egészséges borfellletre kell alkalmazni a fels6 kar kiilsé részén, vagy ha ez nem lehetséges,
akkor a hason. A tapasz legfeljebb hét napig hagyhato fent a bérén a kemoterapia idétartamatdl
fligglen, és a kemoterapia befejezése utan 24 oraval el kell tavolitani. A transzdermalis tapaszt nem
szabad darabokra vagni.

Hogyan fejti ki hatasat a Sancuso?

A Sancuso hatdanyaga, a graniszetron, ,5HT3 antagonista". Ez azt jelenti, hogy meggatolja a
szervezetben egy kémiai anyagnak, az 5-hidroxi-triptaminnak (5HT, szerotoninként is ismert) az 5HT3
receptorokhoz valé kotédését a bélben. Amikor az 5HT ezekhez a receptorokhoz kétddik, normalis
esetben émelygés és hanyas alakul ki. E receptorok gatldsa révén a Sancuso megakadalyozza az
émelygés és hanyas kialakulasat, ami bizonyos tipusu kemoterapiak utan gyakran el6fordul.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sancuso-t?

Mivel a Sancuso hibrid generikum, a kérelmez0 - a sajat vizsgalataibdl szarmazé eredményeken felil -
0sszehasonlité adatokat nyuGjtott be a referencia-gyodgyszerrol.

A Sancuso alkalmazasanak el6nyét a kemoterapia okozta émelygés és hanyas megel6zésében egy
0sszesen 641 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Ezek a betegek olyan
kemoterapidban részesliltek, amely toébb napig tartd, kézépsulyos vagy sulyos émelygést vagy hanyast
valtott ki. A vizsgdlatban egy darab hét napon at viselt Sancuso transzdermalis tapaszt hasonlitottak
0ssze a kemoterapia ideje alatt naponta egyszer szajon at alkalmazott graniszetronnal.

A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél az émelygés és hanyas kontrollalt
allapotba kerilt. Kontrollalt allapot a meghatdrozas szerint az, amikor nincs hanyas, nincs 6klendezés
(a gyomor er6s, akaratlan 6sszehlUzdédasai, hanyasra vald késztetéssel), legfeljebb enyhe émelygés, és
nincs szlikség egyéb hanyascsillapitdé gyogyszer bevételére a kemoterapia alkalmazasa utan, a gyors
enyhllés érdekében.

Milyen el6nyei voltak a Sancuso alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sancuso transzdermalis tapasz hasonl6 hatasokat mutatott a szajon at alkalmazott graniszetronhoz a
kemoterapia utan kialakulé émelygés és hanyas megakadalyozésa vonatkozasaban: a Sancuso
transzdermalis tapaszt alkalmazé betegek 60,2%-anal (284 betegbdl 171) kerllt kontrollalt allapotba
az émelygés és hanyas, a graniszetront szajon at szed6 betegek 64,8%-aval (298 betegbdl 193-nal)
szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Sancuso alkalmazasa?

A Sancuso leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg kézul 1-10-nél jelentkezik) a székrekedés. A
mellékhatasok tobbsége enyhe-kozépsulyos volt. A Sancuso alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatas teljes felsorolasat l1asd a betegtajékoztatdban.

A Sancuso nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
graniszetronnal, mas 5HT3 antagonistakkal vagy a készitmény egyéb Gsszetevijével szemben.
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Miért engedélyezték a Sancuso forgalomba hozatalat?

A bizottsag megallapitotta, hogy a Sancuso transzdermalis tapasz hasonldan elény6s, mint a szajon at
alkalmazott graniszetron, de hosszabb idét vehet igénybe a hatas kialakulasa. A CHMP azonban
mérlegelte a Sancuso el6nyeit a nyelési nehézségekkel klizd6k szamara, akiknek egyébként naponta
intravénas injekcidkat kellene kapniuk. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Sancuso
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sancuso-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. aprilis 20-an az Eurdpai Bizottsag a Sancuso-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unio egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Sancuso-ra vonatkozoé teljes EPAR az Ugynékség weboldalén taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Sancuso-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012.
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