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Emend apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Emend ir kam jis vartojamas?

Emend yra antiemetikas - vaistas, padedantis iSvengti pykinimo ir vémimo.

Emend skiriamas pacientams nuo 6 ménesiy amziaus chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio)
sukeliamo pykinimo ir vémimo profilaktikai. Jis vartojamas kartu su chemoterapiniais vaistais, kurie
sukelia vidutinio stiprumo arba stipry pykinima ir vémima.

Emend sudétyje yra veikliosios medziagos aprepitanto.

Kaip vartoti Emend?

Emend tiekiamas kapsuliy ir milteliy, i$ kuriy ruosiama geriamoji suspensija (skystis, kurj reikia
iSgerti), forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Emend kapsulés skiriamos suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety amziaus; 6 ménesiy-12 mety,
amziaus vaikams skiriama geriamoji suspensija. Geriamajg suspensijg gali paruosti tik sveikatos
priezitros specialistas.

Iprastiné Emend dozé suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety yra 125 mg geriamojo preparato, likus
valandai iki chemoterapijos procediiros pradzios, ir po 80 mg per parg dvi dienas po jos. Jis skiriamas
su kitais vaistais, kurie taip pat padeda iSvengti pykinimo ir vémimo, kaip antai deksametazonu ir
ondansetronu.

6 ménesiy-12 mety amziaus vaikams skiriama Emend geriamoji suspensija, o dozé priklauso nuo
paciento svorio. Emend geriamoji suspensija iSgeriama likus valandai iki chemoterapijos procediros
pradzios ir vieng kartg per parg 2 dienas po jos.

Kaip veikia Emend?

Veiklioji Emend medziaga aprepitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas. Jis neleidzia
Zmogaus organizme esanciai cheminei medziagai (medziagai P) jungtis prie NK1 receptoriy.
Prisijungusi prie Siy receptoriy, medziaga P sukelia pykinima ir vémima. Blokuodamas Siuos
receptorius, Emend gali padéti iSvengti chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo.
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Kokia Emend nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikti trys pagrindiniai Emend kapsuliy tyrimai, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 000 chemoterapiniais
vaistais gydomuy suaugusiyjy. Tyrimuose buvo lyginamas su deksametazonu ir ondansetronu
vartojamo Emend ir standartinio deksametazono ir ondansetrono derinio veiksmingumas. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems penkias dienas po chemoterapijos procediros
nepasireisSké nei pykinimas, nei vémimas, skaicius.

Tyrimai parodé, kad standartinj derinj papildzius Emend gydymo poveikis buvo didesnis uz gydymo tik
standartiniu deriniu. Dviejuose tyrimuose su pacientais, kuriems taikoma chemoterapija cisplatinos
pagrindu, nei pykinimas, nei vémimas 5 dienas nepasireiské 68 proc. (352 iS 520) Emend vartojusiy,
pacienty, palyginti su 48 proc. (250 iS 523) Emend nevartojusiy pacienty. Emend veiksmingumas
nustatytas ir tolesniuose penkiuose chemoterapijos cikluose. Treciame tyrime su pacientais, kuriems
buvo taikoma ciklofosfamido chemoterapija, pykinimas ar vémimas nepasireiské 51 proc. (220 is 433)
Emend vartojusiy pacienty, palyginti su 43 proc. (180 i$ 424) Emend nevartojusiy pacienty.

Ketvirtas tyrimas atliktas su 307 vaiky (6 ménesiy-17 mety amziaus). Siame tyrime Emend,
vartojamas kartu su ondansetronu (su deksametazonu arba be jo), buvo lyginamas su vienu
ondansetronu (su deksametazonu arba be jo). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vadinamasis
visiSkas atsakas — vémimo, ziaukciojimo arba sauso raugciojimo nebuvimas ir kity vaisty pykinimui ir
vémimui kontroliuoti nereikéjimas 25-120 valandy nuo chemoterapijos procediros pradzios. Tyrime
taip pat vertinta, kiek pacienty pasireiské visiskas atsakas per pirmas 24 valandas po chemoterapijos.

Siame tyrime per 25-120 valandy nuo chemoterapijos pradzios visiékas atsakas pasireiské mazdaug
51 proc. (77 i$ 152) vaiky, kuriems skirtas Emend ir ondansetronas, ir 26 proc. (39 i$ 150) vaikuy,
kurie vartojo vieng ondansetrona. Emend taip pat buvo veiksmingas pirmas 24 valandas po
chemoterapijos.

Kokia rizika susijusi su Emend vartojimu?

Dazniausias Emend Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra padidéjes
kepeny fermenty kiekis (kepeny funkcijos sutrikimo pozymis), galvos skausmas, zagséjimas, viduriy
uzkietéjimas, dispepsija (virskinimo sutrikimas), apetito sumazéjimas ir nuovargis. Vaikams
dazniausias Salutinis poveikis yra Zagséjimas ir paraudimas.

Emend negalima vartoti, kai vartojamas pimozidas (vartojamas psichikos sutrikimams gydyti),
terfenadinas ir astemizolas (vaistai alergijos simptomams palengvinti) ir cisapridas (vaistas nuo tam
tikry skrandzio veiklos sutrikimuy).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy vartojant Emend sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Emend buvo registruotas ES?

Kartu su kitais standartiniais vaistais skiriamas Emend padéjo iSvengti pykinimo ir vémimo po
chemoterapijos. Pagrindinis Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis buvo kontroliuojamas. Todél
Europos vaisty agentira nusprendé, kad Emend teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Emend
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Emend
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Emend vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Emend Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Emend

Emend buvo registruotas visoje ES 2003 m. lapkric¢io 11 d.

Daugiau informacijos apie Emend rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-06.
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