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Ivemend (fosaprepitant)
Przeglad wiedzy na temat leku Ivemend i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Ivemend i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ivemend jest lekiem zapobiegajacym nudnosciom (uczucie mdtosci) i wymiotom spowodowanym
przez leki przeciwnowotworowe stosowane w chemioterapii.

Stosowany jest u osob dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy otrzymujacych chemioterapie, ktéra
powoduje wystapienie umiarkowanie ciezkich i ciezkich nudnosci oraz wymiotow.

Lek zawiera substancje czynng fosaprepitant.
Jak stosowac lek Ivemend

U oséb dorostych Ivemend podawany jest powoli we wlewie dozylnym w pierwszym dniu chemioterapii.
U dzieci mozna go podawac w pierwszym dniu lub przez kilka dni przez cewnik umieszczony w duzej
zyle w poblizu serca.

Ivemend zawsze nalezy podawac w skojarzeniu z innymi lekami zapobiegajacymi nudnosciom i
wymiotom, w tym z kortykosteroidami (jak np. deksametazon) i antagonista receptora 5HT; (jak np.
ondansetron). Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ivemend znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ivemend

Substancja czynna leku Ivemend, fosaprepitant, jest ,prolekiem” aprepitantu. Oznacza to, ze w
organizmie jest ona przeksztatcana w aprepitant. Aprepitant jest antagonista receptora neurokininy 1
(NK1). Blokuje on w organizmie przytaczanie sie zwigzku chemicznego zwanego substancjg P do
receptorow NK1. Gdy substancja P przytacza sie do tych receptoréw, wywotuje nudnosci i wymioty.
Poprzez zablokowanie tych receptoréw lek Ivemend moze zapobiega¢ nudnosciom i wymiotom, ktére
czesto wystepuja w trakcie chemioterapii i po jej zakonczeniu. Aprepitant zostat dopuszczony do obrotu
na terenie Unii Europejskiej (UE) pod nazwg Emend w 2003 r.
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Korzysci ze stosowania leku Ivemend wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym przeprowadzonym z udziatem 2000 pacjentéw z chorobami nowotworowymi
wykazano, ze lek Ivemend dziatat rownie skutecznie, jak Emend, inny lek dopuszczony do obrotu z
przeznaczeniem do stosowania w profilaktyce nudnosci i wymiotéw. U okoto 72% pacjentow leczonych
jednym z tych dwoch lekdw nie wystgpity nudnosci ani wymioty przez pie¢ dni po zastosowaniu
chemioterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ivemend

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ivemend (mogace wystapi¢ u 1 do
10 na 100 pacjentdw) to: zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, bél gtowy, czkawka,
zaparcie, niestrawnos$c¢ (zgaga), brak apetytu i zmeczenie (ostabienie lub znuzenie). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ivemend znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ivement nie wolno stosowac¢ w tym samym czasie co pimozyd (stosowany w chorobach
psychicznych), terfenadyne i astemizol (stosowane w leczeniu objawdéw alergii) oraz cyzapryd
(stosowany w celu ztagodzenia pewnych dolegliwosci zotadkowych). Petny wykaz ograniczen znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ivemend w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze Ivemend réwnie skutecznie jak Emend zapobiegat wystgpieniu
nudnosci i wymiotdw u pacjentow stosujacych chemioterapie, a jego dziatania niepozgdane uznano za
mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Ivemend przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku lvemend

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku lvemend w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ivemend sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ivemend s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ivemend

Lek Ivemend otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11 stycznia
2008 roku.

Dalsze informacje na temat leku Ivemend znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports:
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