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Emend (aprepitant)

En oversigt over Emend, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Emend, og hvad anvendes det til?

Emend er et antiemetisk laegemiddel, der forebygger kvalme og opkastning.

Emend anvendes til patienter i alderen 6 maneder og derover til at forebygge kvalme og opkastning
forarsaget af kemoterapi (kraeftlaegemidler). Det anvendes sammen med kemoterapi, som i moderat til
kraftig grad udlgser kvalme og opkastninger.

Emend indeholder det aktive stof aprepitant.
Hvordan anvendes Emend?

Emend fas som kapsler og som et pulver til fremstilling af en oral suspension (en vaeske til at drikke).
Leegemidlet fas kun pa recept.

Emend-kapslerne anvendes til voksne og bgrn fra 12 &r. Bgrn pd@ mellem 6 maneder og 12 ar skal have
den orale suspension. Den orale suspension bgr kun klarggres af en sundhedsperson.

Den normale dosis af Emend til voksne og bgrn fra 12 8r er 125 mg gennem munden en time fgr
pabegyndelsen af kemoterapien og 80 mg dagligt i de efterfglgende to dage. Det gives sammen med
andre lsegemidler, som ogsa forebygger kvalme og opkastning, f.eks. dexamethason og ondansetron.

Hos bgrn mellem 6 maneder og 12 ar gives Emend som oral suspension, og dosis afhaenger af
patientens vaegt. Den orale suspension af Emend gives en time fgr pabegyndelsen af kemoterapien og
én gang dagligt de efterfglgende to dage.

Hvordan virker Emend?

Aprepitant, det aktive stof i Emend, er en neurokinin 1 (NK1)-receptorantagonist. Den forhindrer et
kemisk stof i kroppen (substans P) i at binde sig til NK1-receptorerne. Nar substans P binder sig til
disse receptorer, udlgser det kvalme og opkastning. Ved at blokere receptorerne kan Emend forebygge
kvalme og opkastning, som forarsages af kemoterapi.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Emend?

Der blev gennemfgrt tre hovedstudier med Emend-kapsler, som omfattede ca. 2.000 voksne i
kemoterapi. I studierne blev virkningen af Emend, taget i kombination med dexamethason og
ondansetron, sammenlignet med standardkombinationen af dexamethason og ondansetron alene.
Virkningen blev hovedsageligt malt p& antallet af patienter, der ikke oplevede kvalme og opkastning i
de forste fem dage efter at have faet kemoterapi.

Studierne viste, at standardbehandlingen suppleret med Emend var mere effektivt end
standardbehandlingen alene. I to studier med patienter, der fik kemoterapi med cisplatin, oplevede
68 % af de patienter, der fik Emend, ingen kvalme eller opkastning i Igbet af 5 dage (352 ud af 520)
sammenlignet med 48 % af de patienter, som ikke fik Emend (250 ud af 523). Emend viste sig ogsa
effektivt i yderligere fem kemoterapiforigb. I det tredje studie med patienter, som fik kemoterapi med
cyclophosphamid, oplevede 51 % af de patienter, der fik Emend, ingen kvalme eller opkastning (220
ud af 433) sammenlignet med 43 % af de patienter, der ikke fik det (180 ud af 424).

Der blev gennemfgrt et fjerde studie med 307 bgrn i alderen 6 maneder til 17 &r, hvor Emend taget
med ondansetron (med eller uden dexamethason) blev sammenlignet med ondansetron alene (med
eller uden dexamethason). Virkningen blev hovedsageligt malt pd "fuldsteendig respons", der var
defineret som ingen opkastning, opstgd eller opkastfornemmelser og intet behov for anden medicin for
at holde kvalmen og opkastningen under kontrol 25-120 timer efter pabegyndelsen af kemoterapien.
Studiet sd 0gsd naermere pa, hvor mange patienter der opndede fuldstaendig respons i de forste 24
timer efter kemoterapien.

I dette studie opndede ca. 51 % (77 ud af 152) af de bgrn, der fik Emend med ondansetron,
fuldsteendig respons 25-120 timer efter padbegyndelsen af kemoterapien sammenlignet med 26 % (39
ud af 150) af de bgrn, der fik ondansetron alene. Emend var ogsa effektivt i de forste 24 timer efter
kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Emend?

De hyppigste bivirkninger ved Emend hos voksne (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
er forhgjede leverenzymer (et tegn pd leverproblemer), hovedpine, hikke, forstoppelse,
fordgjelsesbesveaer (dyspepsi), appetitlgshed og traethed. Hos bgrn er de hyppigste bivirkninger hikke
og rgdme.

Emend ma ikke anvendes sammen med fglgende lzegemidler: pimozid (til behandling af psykiske
lidelser), terfenadin og astemizol (almindeligt anvendt til behandling af allergisymptomer) og cisaprid
(til lindring af visse maveproblemer).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Emend fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Emend godkendt i EU?

Emend var effektivt til at forebygge kvalme og opkastning som fglge af kemoterapi, nar det blev
tilfojet til andre standardbehandlinger. De vigtigste bivirkninger kunne handteres. Det Europaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Emend opvejer risiciene, og anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Emend?
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Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Emend.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Emend Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Emend vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Emend

Emend fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 11. november 2003.

Yderligere information om Emend findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 06-2020.

Emend (aprepitant)
EMA/313469/2020 Side 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emend

	Hvad er Emend, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Emend?
	Hvordan virker Emend?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Emend?
	Hvilke risici er der forbundet med Emend?
	Hvorfor er Emend godkendt i EU?
	Andre oplysninger om Emend

