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Co je pripravek Emend a k cemu se pouziva?

Pripravek Emend je antiemetikum, IéCivy pfipravek k prevenci nevolnosti (pocitu na zvraceni)
a zvraceni.

P¥ipravek Emend se pouZiva u pacientl od 6 mésicl véku k prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolanych
chemoterapii (IéCivymi pFipravky pouzivanymi k |éCbé nadorového onemocnéni). Pouziva se spole¢né
s chemoterapii, ktera je stfedné silnym nebo silnym spoustécem nevolnosti nebo zvraceni.

Pripravek Emend obsahuje IéCivou latku aprepitant.

Jak se pripravek Emend pouziva?

Pripravek Emend je k dispozici ve formé tobolek a prasku k pripravé peroralni suspenze (tekutiny
k vypiti). Vydej l1éCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

U dospélych a déti od 12 let véku se pripravek Emend pouziva ve formé tobolek, zatimco détem ve
véku od 6 mésicl do 12 let se podava ve formé peroralni suspenze. Peroralni suspenzi by mél
pfipravovat pouze zdravotnicky pracovnik.

Obvykla davka pripravku Emend u dospélych a déti od 12 let véku je 125 mg uzivanych Usty hodinu
pred zahajenim chemoterapie, pficemz nasledujici dva dny se podava kazdy den v davce 80 mg.
Pouziva se v kombinaci s dalsimi léCivy, kterd rovnéz zabranuji nevolnosti a zvraceni, jako je
dexamethason a ondansetron.

Dé&tem ve véku od 6 mé&sicl do 12 let se ptipravek Emend podava ve formé& peroralni suspenze,
pricemz davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pfipravek Emend ve formé peroralni suspenze se
podava hodinu pred zahajenim chemoterapie a nasledujici dva dny se uziva jednou denné.

Jak pripravek Emend plsobi?

Aprepitant, 1&Civa latka v pripravku Emend, je antagonistou pro receptory neurokininu 1 (NKj).
Zabranuje chemické latce v téle (substanci P) navazat se na receptory NKj. Pokud se substance P
navaze na tyto receptory, zplsobuje nevolnost a zvraceni. Blokovanim téchto receptori mize
pfipravek Emend nevolnosti a zvraceni vyvolané chemoterapii zabranit.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
) An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us e,

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 .

*yw

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jaké pfFinosy pripravku Emend byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Emend ve formé tobolek byl hodnocen ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno
priblizné 2 000 dospélych podstupujicich chemoterapii. Tyto studie porovnavaly Ucinnost pfipravku
Emend uzivaného v kombinaci s dexamethasonem a ondansetronem s Ucinnosti samotné standardni
kombinace dexamethasonu a ondansetronu. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet pacientd, ktefi
netrpéli nevolnosti & zvracenim v prib&hu péti dnl po chemoterapii.

Studie prokazaly, ze doplnéni pfipravku Emend ke standardni kombinaci bylo Uc¢innéjsi nez samotna
standardni kombinace. Ve dvou studiich, do kterych byli zafazeni pacienti podstupujici chemoterapii
zahrnujici cisplatinu, se v prib&hu péti dni nevyskytly nevolnost ani zvraceni u 68 % (352 z 520)
pacientd uZivajicich ptipravek Emend ve srovnani se 48 % (250 z 523) pacient(, ktefi jej neuzivali.
Bylo rovnéz prokézano, e pripravek Emend je G¢inny v pribéhu daldich péti cykld chemoterapie. Ve
tfeti studii u pacientl, ktefi podstupovali chemoterapii zahrnujici cyklofosfamid, se nevolnost ani
zvraceni nevyskytly u 51 % (220 ze 433) pacientd uZivajicich p¥ipravek Emend ve srovnani se 43 %
(180 ze 424) pacientd, ktefi jej neuzivali.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 307 déti ve véku od 6 mésicl do 17 let, porovnavala uzivani
pripravku Emend v kombinaci s ondansetronem (s dexamethasonem nebo bez néj) s uzivanim
samotného ondansetronu (s dexamethasonem nebo bez néj). Hlavnim méritkem Ucinnosti byla
~kompletni odpovéd na IéCbu", tj. Zadné zvraceni, pocit na zvraceni ani zvedani Zaludku naprazdno

a skutecnost, ze 25 az 120 hodin po zahajeni chemoterapie nebylo zapotiebi zadnych dalsich Iécivych
pripravkd k zabrénéni nevolnosti a zvraceni. Studie také hodnotila, u kolika pacientl bylo dosazeno
kompletni odpovédi béhem prvnich 24 hodin po chemoterapii.

V této studii byla kompletni odpovéd' 25 az 120 hodin po zahajeni chemoterapie dosazena priblizné
u 51 % (77 ze 152) déti, kterym byl podavan pripravek Emend v kombinaci s ondansetronem, oproti
26 % (39 ze 150) déti Ié¢enych samotnym ondansetronem. Pfipravek Emend byl U¢inny také béhem
prvnich 24 hodin po chemoterapii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emend?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Emend u dospélych (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou zvy$ené hladiny jaternich enzym{ (znémka problémd s jatry), bolest hlavy,
Skytavka, zacpa, dyspepsie (poruchy traveni), ztrata chuti k jidlu a Unava. U déti jsou nejCastéjSimi
nezadoucimi Ucinky Skytavka a zarudnuti.

Pfipravek Emend se nesmi pouzivat s témito IéCivy: pimozid (pouzivany k l1é¢bé dusevnich
onemocnéni), terfenadin a astemizol (&asto pouzivané k 1é¢bé ptiznakl alergie) a cisaprid (pouzivany
ke zmirnéni nékterych zaludecnich potizi).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Emend je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Emend registrovan v EU?

PFi dopInéni k jinym standardnim 1é&iviim byl pfipravek Emend v rdmci prevence nevolnosti a zvraceni
po chemoterapii U¢inny. Jeho hlavni nezadouci ucinky byly zvladnutelné. Evropska agentura pro 1éCivé
pfipravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Emend prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Emend?
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Emend, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pfipravku Emend pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Emend jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emend

Pfipravku Emend bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. listopadu 2003.

Dalsi informace o pripravku Emend jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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