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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacado (EPAR) relativo ao Sancuso. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizacdo de introducao no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizagdo do Sancuso.

O que é o Sancuso?

O Sancuso é um medicamento que contém a substancia ativa granissetrom. Esta disponivel na forma
de um adesivo transdérmico (um adesivo que administra um medicamento através da pele). Cada
adesivo liberta 3,1 mg de granissetrom durante 24 horas.

Sancuso é um “medicamento genérico hibrido”. Isto significa que é similar a um medicamento de
referéncia que contém a mesma substéncia ativa, mas que é administrado de um modo diferente.
Enquanto o medicamento de referéncia para o Sancuso é o Kytril tomado por via oral, o Sancuso é um
adesivo aplicado na pele.

Para que é utilizado o Sancuso?

O Sancuso é um “antiemético”, um medicamento que previne as nauseas (enjoos) e os vomitos. E
utilizado para prevenir as nauseas e os vomitos provocados por certos tipos de quimioterapia
(medicamentos utilizados para tratar o cancro) que sdo moderadamente ou altamente capazes de
provocar nauseas e vomitos. O Sancuso € utilizado exclusivamente em adultos que teriam dificuldade
em engolir medicamentos e quando a quimioterapia tem a duracdo de trés a cinco dias.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Sancuso?

Aplica-se um adesivo transdérmico 24 a 48 horas antes da quimioterapia. O adesivo é aplicado sobre
pele saudavel, limpa e seca na face externa da parte superior do brago ou, se isso nao for possivel,
podera ser aplicado no abdémen. Pode permanecer na pele durante até sete dias dependendo da
duracao da quimioterapia e s6 é removido pelo menos 24 horas apds terminar a quimioterapia. O
adesivo transdérmico ndo deve ser cortado em pedacos.

Como funciona o Sancuso?

A substancia ativa do Sancuso, granissetrom, € um “antagonista dos recetores 5HT3”. Isto significa
que impede uma substancia quimica do organismo designada 5-hidroxitriptamina (5HT, também
conhecida como serotonina) de se ligar aos recetores 5HT3; nos intestinos. Quando a 5HT se liga a
esses recetores, normalmente provoca nauseas e vomitos. Ao bloquear esses recetores, 0 Sancuso
previne as nauseas e 0os vomitos que ocorrem frequentemente apds determinados tipos de
quimioterapia.

Como foi estudado o Sancuso?

Uma vez que o Sancuso € um genérico hibrido, o requerente apresentou dados comparativos em
relacdo ao medicamento de referéncia para além dos resultados dos seus préprios estudos.

O beneficio de Sancuso na prevencao de nauseas e vomitos provocados por quimioterapia foi
investigado num estudo principal que envolveu no total 641 doentes. Esses doentes estavam a receber
quimioterapia, com a duracdo de varios dias, que era moderadamente ou altamente capaz de provocar
nauseas e vomitos. O estudo comparou um adesivo transdérmico Sancuso utilizado durante sete dias
com granissetrom tomado por via oral uma vez por dia durante todo o periodo da quimioterapia.

O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes com controlo das nauseas e dos vomitos.
Esse controlo foi definido como a auséncia de vomitos ou ansias de vomito (fortes contracdes
involuntarias do estbmago com vontade de vomitar), nauseas ndo mais do que ligeiras e sem
necessidade de tomar outros medicamentos antieméticos para alivio rapido apds receber a
quimioterapia.

Qual o beneficio demonstrado pelo Sancuso durante os estudos?

Sancuso adesivo transdérmico apresentou efeitos semelhantes aos do granissetrom administrado por
via oral na prevencao de vomitos e nauseas apos quimioterapia: 60,2% dos doentes que receberam
Sancuso adesivo transdérmico (171 em 284 doentes) ficaram com as suas nauseas e 0s seus vomitos
controlados, em compara¢cdo com 64,8% dos doentes que tomaram granissetrom por via oral (193 em
298 doentes).

Qual é o risco associado ao Sancuso?

O efeito secundario mais frequente associado ao Sancuso (observado em 1 a 10 doentes em cada 100)
€ a obstipacgdo (prisdo de ventre). Na sua maioria as reac¢des adversas foram de gravidade ligeira ou
moderada. Para a lista completa de todos os efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Sancuso, consulte o folheto informativo.

O Sancuso nao deve ser utilizado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao granissetrom, a outros
antagonistas dos recetores 5HT3; ou a qualquer outro componente do medicamento.
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Por que foi aprovado o Sancuso?

O Comité considerou que Sancuso adesivo transdérmico demonstrou um beneficio similar ao do
granissetrom tomado por via oral mas que podera ter um inicio de agdo mais lento. No entanto, o
CHMP considerou que o Sancuso seria benéfico para os doentes com dificuldades em engolir, que de
outro modo poderiam necessitar de inje¢cdes intravenosas diarias. Por conseguinte, o CHMP decidiu que
os beneficios de Sancuso sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma
autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacgoes sobre o Sancuso

Em 20 de abril de 2012 a Comissao Europeia concedeu uma autorizagdo de introdugdo no mercado,
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Sancuso.

O EPAR completo sobre o Sancuso pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com Sancuso, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 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

