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Sammanfattning av EPAR for allmdnheten

Sancuso
granisetron

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Sancuso.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Sancuso?

Sancuso ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen granisetron. Det finns som
depotplaster (ett plaster som tillfor ett lakemedel genom huden). Varje plaster avger 3,1 mg
granisetron under 24 timmar.

Sancuso ar ett "hybridgenerikum?”. Detta innebar att Sancuso liknar ett "referenslakemedel” som
innehaller samma aktiva substans men ges pa ett annat satt. Referenslakemedlet fér Sancuso ar Kytril
som intas oralt, medan Sancuso ar ett plaster som séatts pa huden.

Vad anvands Sancuso for?

Sancuso ar ett "antiemetiskt medel”, dvs. ett lakemedel som forhindrar illaméende och krakningar. Det
anvands for att forhindra illamaende och krakningar som orsakas av olika slags kemoterapi (Iakemedel
mot cancer) som ar mattliga till starka utlésare av illamaende och krakningar. Sancuso ges bara till
vuxna som skulle ha svart att svalja lakemedel och nar kemoterapin varar mellan tre och fem dagar.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Sancuso?

Ett depotplaster satts fast 24 till 48 timmar fore kemoterapin. Plastret satts pa torr, ren och frisk hud
pa den yttre delen av 6verarmen, eller om detta inte ar mojligt pa buken. Plastret kan sitta kvar pa
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huden i upp till sju dagar beroende pa kemoterapins langd och tas bort tidigast 24 timmar efter
avslutad kemoterapi. Depotplastret far inte skaras i bitar.

Hur verkar Sancuso?

Den aktiva substansen i Sancuso, granisetron, ar en "5HT3-antagonist”. Detta innebar att den hindrar
ett kemiskt &mne i kroppen som kallas 5-hydroxitryptamin (5HT, ocks& kant som serotonin) fran att
binda till 5SHT3-receptorer i tarmen. Nar 5HT binder till dessa receptorer framkallas vanligtvis
ilamaende och krakningar. Genom att blockera dessa receptorer forhindrar Sancuso de fall av
illam&ende och krakningar som ofta intraffar efter vissa typer av kemoterapi.

Hur har Sancusos effekt undersokts?

Eftersom Sancuso &r ett hybridgenerikum lade s6kanden fram jamférande uppgifter om
referenslakemedlet férutom resultat fran sina egna studier.

Sancusos formaga att forhindra illaméende och krakningar som orsakas av kemoterapi undersoktes i
en huvudstudie med sammanlagt 641 patienter. Dessa patienter genomgick kemoterapi som var en
mattlig till stark utlésare av illamaende och krakningar och varade i flera dagar. Vid studien jamfordes
ett Sancuso-depotplaster som bars i sju dagar med granisetron som togs oralt en gdng om dagen
under hela kemoterapins forlopp.

Huvudmattet pa effekt var antalet patienter som hade illam&endet och krakningarna under kontroll.
Detta definierades som franvaro av krakningar eller ulkningar (starka ofrivilliga sammandragningar av
magen med en impuls att krakas), med inte mer &n ett lindrigt illamaende och inget behov av andra
antiemetiska lakemedel for en snabb lindring efter kemoterapi.

Vilken nytta har Sancuso visat vid studierna?

Sancuso-depotplaster uppvisade liknande férmaga att férhindra illamaende och krakningar efter
kemoterapi som det orala medlet granisetron: 60,2 procent av patienterna som fick Sancuso-
depotplaster (171 av 284 patienter) hade illamaendet och krakningarna under kontroll jamfort med
64,8 procent av patienterna som tog granisetron oralt (193 av 298 patienter).

Vilka ar riskerna med Sancuso?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Sancuso (upptrader hos 1-10 patienter av 100) &ar
forstoppning. De flesta biverkningar var lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. En fullstandig
férteckning 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Sancuso finns i bipacksedeln.

Sancuso far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot granisetron, andra 5HT3-
antagonister eller mot nagot annat innehallsamne.

Varfor har Sancuso godkants?

Kommittén fann att Sancuso-depotplaster hade en liknande effekt som granisetron som tas oralt men
kan ha en lAngsammare intradande verkan. CHMP fann dock att Sancuso skulle vara till nytta for
patienter som har svart att svalja och annars skulle behdva dagliga intravendsa injektioner. Darfor
fann CHMP att nyttan med Sancuso &ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Sancuso skulle
godkannas for forsaljning.
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Mer information om Sancuso

Den 20 april 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Sancuso som
galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Sancuso finns i sin helhet p4 EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer
information om behandling med Sancuso finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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

