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Um resumo sobre Emend e porque esta autorizado na UE

O que é Emend e para que é utilizado?

Emend é um antiemético (um medicamento para prevenir as nauseas [enjoos] e os vomitos).

Emend é utilizado em doentes a partir dos 6 meses para prevenir as naduseas e os vomitos causados
pela quimioterapia (medicamentos usados no tratamento do cancro). E utilizado no quadro do
tratamento quimioterapéutico que desencadeia nduseas e vomitos moderados a fortes.

Emend contém a substancia ativa aprepitant.
Como se utiliza Emend?

Emend esta disponivel na forma de capsulas e de pd para reconstituicdo numa suspensdo oral (um
liquido a beber). O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Emend capsulas é utilizado em adultos e criangas a partir dos 12 anos de idade; as criancas com
idades compreendidas entre os 6 meses e 0os 12 anos recebem a suspensdo oral.

A suspensdo oral s6 deve ser preparada por um profissional de saude.

A dose habitual de Emend em adultos e criangas a partir dos 12 anos de idade é de 125 mg por via
oral uma hora antes do inicio da quimioterapia e de 80 mg por dia nos dois dias seguintes. E
administrado em associagdo com outros medicamentos para a prevengao de nauseas e vomitos, como
a dexametasona e o ondansetrom.

Emend suspensdo oral é administrado a criangas com idades compreendidas entre os 6 meses e 0s
12 anos e a dose depende do peso do doente. Emend suspensdo oral é administrado uma hora antes
do inicio da quimioterapia e uma vez por dia nos dois dias seguintes.

Como funciona Emend?

O aprepitant, a substancia ativa de Emend, é um antagonista do recetor da neuroquinina 1 (NK1).
Atua impedindo uma substancia quimica que existe no organismo (substancia P) de se ligar aos

recetores da NK1. Quando a substancia P se liga a estes recetores, provoca nduseas e vomitos. Ao
bloguear os recetores, Emend pode prevenir as nduseas e os vomitos causados pela quimioterapia.
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Quais os beneficios demonstrados por Emend durante os estudos?

Foram realizados trés estudos principais com Emend capsulas que incluiram cerca de 2000 adultos a
receber quimioterapia. Os trés estudos compararam a eficacia de Emend administrado em combinacdo
com dexametasona e ondansetrom, com a eficacia da combinagdo padrdo de dexametasona e
ondansetrom isoladamente. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes que nao tiveram
nauseas e vomitos nos cinco dias apds receber a quimioterapia.

Os estudos revelaram que Emend associado ao tratamento de combinagdo padrao foi mais eficaz do
gue o tratamento de combinacdo padrdao administrado isoladamente. Nos dois estudos que incluiram
doentes a receber quimioterapia a base de cisplatina, observou-se que 68 % dos doentes (352 de um
total de 520 ) que receberam Emend ndo tiveram nduseas ou vémitos durante 5 dias, em comparagao
com 48 % (250 de um total de 523) dos que ndo o receberam. Emend também demonstrou eficacia
em cinco ciclos de quimioterapia subsequentes. No terceiro estudo em doentes que receberam
guimioterapia com ciclofosfamida, 51 % dos doentes (220 de um total de 433) que receberam Emend
ndo tiveram nauseas ou vomitos, em comparacao com 43 % dos doentes (180 de um total de 424)
gue nao receberam Emend.

Foi realizado um quarto estudo em 307 criangas com idades compreendidas entre os 6 meses e 0os 17
anos, em que Emend, tomado em associagdo com ondansetrom (com ou sem dexametasona), foi
comparado com ondansetrom tomado isoladamente (com ou sem dexametasona). O principal
parametro de eficacia foi a «resposta completa», definida como auséncia de vémitos, arranques ou
vomitos secos e auséncia da necessidade de outro medicamento para controlo de nduseas e vomitos
25 a 120 horas apos o inicio da quimioterapia. O estudo analisou igualmente quantos doentes
apresentaram uma resposta completa nas primeiras 24 horas apds a quimioterapia.

Neste estudo, cerca de 51 % (77 num total de 152) das criancas que receberam Emend em associagao
com ondansetrom apresentaram uma resposta completa 25 a 120 horas apos o inicio da
quimioterapia, em comparagao com 26 % (39 num total de 150) das criancas que receberam
ondansetrom isoladamente. Emend também demonstrou eficacia nas primeiras 24 horas apods a
quimioterapia.

Quais sao os riscos associados a Emend?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Emend em adultos (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) sdo o aumento das enzimas do figado (um sinal de problemas no figado), dores de
cabeca, solugos, obstipacao, dispepsia (indigestdo), perda de apetite e fadiga (cansago). Nas criancas,
os efeitos secundarios mais comuns sdo solucos e rubores.

Emend esta contraindicado quando em associagdo com os seguintes medicamentos: pimozida
(utilizada para o tratamento de doengas mentais), terfenadina e astemizol (frequentemente utilizados
para o tratamento dos sintomas de alergia) e cisaprida (utilizado no alivio de certos problemas do
estdmago).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente a Emend,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Emend autorizado na UE?

Emend foi eficaz na prevencdo de nauseas e vomitos na sequéncia de quimioterapia quando associado
a outros tratamentos padrdo. Os principais efeitos secundarios foram controlaveis. A Agéncia Europeia
de Medicamentos concluiu que os beneficios de Emend sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao de introdugdo no mercado para o medicamento.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Emend?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Emend.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Emend sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Emend sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre o Emend

A 11 de novembro de 2003, Emend recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacGes sobre Emend podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 06-2020.
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