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Emend (aprepitant)

Harsa generali lejn Emend u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Emend u ghal xiex jintuza?

Emend huwa antiemetiku, medicina li tipprevjeni n-nawsja (thossok ma tiflahx) u rimettar.

Emend jintuza f'pazjenti minn 6 xhur ‘il fuqg biex jipprevjeni n-nawsja u r-rimettar li huma kkawzati
mill-kimoterapija (medicini li jintuzaw biex jikkuraw il-kancer). Jintuza ma’ kimoterapija li hija
skattatur moderat jew gawwi ta’ nawsja u rimettar.

Emend fih is-sustanza attiva aprepitant.
Kif jintuza Emend?

Emend jigi bhala kapsuli u bhala trab li jithallat ma' likwidu u jittiehed mill-halq (likwidu li jinxtorob).
Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Il-kapsuli Emend jintuzaw minn adulti u minn tfal minn 12-il sena ‘I fuq; tfal bejn 6 xhur u 12-il sena
jinghataw il-likwidu li jittiehed mill-halg. Professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha biss ghandu
jipprepara I-likwidu li jittiehed mill-halq.

Id-doza tas-soltu ta’ Emend fl-adulti u fit-tfal minn 12-il sena 'l fug hija 125 mg mill-halq siegha gabel
il-bidu tal-kimoterapija u 80 mg kuljum ghall-jumejn ta’ wara. Jinghata ma’ medicini ohra li wkoll
jipprevjenu n-nawsja u r-rimettar bhal dexamethasone u ondansetron.

Fi tfal bejn 6 xhur u 12-il 'l sena, jinghata Emend f'forma ta’ likwidu li jittiehed mill-halg u d-doza
tiddependi mill-piz tal-pazjent. Emend f'forma ta’ likwidu li jittiehed mill-halq jinghata siegha qabel il-
bidu tal-kimoterapija, u darba kuljum ghall-jumejn ta’ wara.

Kif jJahdem Emend?

Aprepitant, is-sustanza attiva f'Emend, hija antagonista tar-ricettur newrokinina 1 (NK1) Din
tipprevjeni sustanza kimika fil-gisem (sustanza P) milli tehel mar-ricetturi NK1. Meta sustanza P tehel
ma’ dawn ir-ricetturi, din tikkawza nawsja u rimettar. Billi jimblokka r-ricetturi, Emend jista’ jipprevjeni
n-nawsja u r-rimettar ikkawzati mill-kimoterapija.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Emend li hargu mill-istudji?

Twettqu tliet studji ewlenin bil-kapsuli Emend li involvew madwar 2 000 adult li kienu ged jircievu I-
kimoterapija. Huma qgabblu I-effikacja ta’ Emend, mehud flimkien ma’ dexamethasone u ondansetron,
ma’ dik tal-kombinazzjoni standard ta’ dexamethasone u ondansetron wahidhom. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li la kellhom nawsja u langas rimettar fil-hamest ijiem wara li rcevew
il-kimoterapija.

L-istudji wrew li z-zieda ta’ Emend mal-kombinazzjoni standard kienet iktar effikaci mill-kombinazzjoni
standard wahedha. F'zewq studji li involvew pazjenti li kienu ged jircievu |-kimoterapija inkluz cisplatin,
68 % tal-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Emend la kellhom nawsja u langas rimettar tul 5 ijiem (352
minn 520), meta mgabbla ma’ 48 % tal-pazjenti li ma haduhx (250 minn 523). Emend instab ukoll
effika¢i matul hames cikli ohra ta’ kimoterapija. Fit-tielet studju f'pazjenti li kienu nghataw il-
kimoterapija b’cyclophosphamide, 51 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Emend la kellhom nawsja u
langas rimettar (220 minn 433), meta mqgabbla ma’ 43 % tal-pazjenti li ma haduhx (180 minn 424).

Ir-raba’ studju twettaq fi 307 tifel u tifla minn 6 xhur sa 17-il sena, fejn Emend mehud ma’
ondansetron (flimkien ma’” dexamethasone jew minghajru), tqabbel ma’ ondansetron wahdu (flimkien
ma’ dexamethasone jew wahdu). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien “rispons komplet”, definit bhala I-
ebda rimettar, tqalligh jew tqgalligh minghajr rimettar (dry heaves) u I-ebda bzonn ta’ xi medikazzjoni
ohra biex jigu kkontrollati n-nawsja u r-rimettar 25 sa 120 siegha wara I-bidu tal-kimoterapija. L-
istudju ffoka wkoll fug kemm pazjenti kisbu rispons komplet fl-ewwel 24 siegha wara I-kimoterapija.

F'dan I-istudju, madwar 51 % (77 minn 152) tat-tfal li nghataw Emend ma’ ondansetron kellhom
rispons komplet 25 sa 120 siegha wara li nbdiet il-kimoterapija, meta mgabbla ma’ 26 % (39 minn
150) tat-tfal li nghataw ondansetron wahdu. Emend kien ukoll effikaci fl-ewwel 24 siegha wara |-
kimoterapija.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Emend?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Emend fl-adulti (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10) huma zieda fl-enzimi tal-fwied (sinjal ta’ problemi fil-fwied), ugigh ta’ ras, sulluzzu,stitikezza,
dispepsija (indigestjoni), telf ta’ aptit u ezawriment (gheja). Fit-tfal, |-effetti sekondarji [-aktar komuni
huma sulluzzu u fwawar.

Emend m’ghandux jintuza mal-medicini li gejjin: pimozide (jintuza biex jikkura mard mentali),
terfenadine u astemizole (normalment jintuzaw biex jikkuraw sintomi ta’ allergija) u cisapride (jintuza
biex itaffi ¢erti problemi tal-istonku).

Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji u restrizzjonijiet b’'Emend, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Emend gie awtorizzat fl-UE?

Emend kien effikaci fil-prevenzjoni tan-nawsja u tar-rimettar wara |-kimoterapija meta gie mizjud ma’
kuri standard ohra. L-effetti sekondarji ewlenin tieghu kienu maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Emend huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Emend?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Emend.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Emend hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Emend huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Emend

Emend ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fil-11 ta’ Novembru 2003.

Aktar informazzjoni dwar Emend tista' tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f06-2020.
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