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Prezentare generala a Emend si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Emend si pentru ce se utilizeaza?

Emend este un antiemetic, un medicament care previne starile de greata si varsaturile.

Emend se utilizeaza impreuna cu alte medicamente pentru prevenirea starilor de greata si a
varsaturilor cauzate de chimioterapie (medicamente utilizate pentru tratarea cancerului). Se utilizeaza
in cazul chimioterapiei care este un declansator moderat sau puternic al starii de greata si al
varsaturilor.

Emend contine substanta activa aprepitant.

Cum se utilizeaza Emend?

Emend este disponibil sub forma de capsule si de pulbere din care se prepara o suspensie orala (un
lichid care se bea). Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Emend capsule se utilizeaza la adulti si la copii si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani; la copii cu
varsta intre 6 luni si 12 ani se administreaza suspensia orala. Suspensia orala trebuie preparata numai
de un cadru medical.

Doza obisnuita de Emend la adulti si la copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani este de 125 mg
administrata oral cu o ora inainte de inceperea chimioterapiei si de 80 mg pe zi in urmatoarele doua
zile. Se administreaza impreuna cu alte medicamente care previn greata si varsaturile, precum
dexametazona si ondansetronul.

La copii cu varsta intre 6 luni si 12 ani se administreazéd Emend suspensie orald, iar doza depinde de
greutatea pacientului. Emend suspensie orala se administreaza cu o ora inainte de inceperea
chimioterapiei si o data pe zi in urmatoarele 2 zile.

Cum actioneaza Emend?

Aprepitantul, substanta activa din Emend, este un antagonist al receptorilor neurokininici 1 (NK1).
Acesta impiedica o substanta chimica din organism (substanta P) sa se lege de receptorii NK1. Cand
substanta P se leaga de acesti receptori, aceasta provoaca greata si varsaturi. Blocand acesti receptori,
Emend poate sa previna starile de greata si varsaturile cauzate de chimioterapie.
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Ce beneficii a prezentat Emend pe parcursul studiilor?

Au fost efectuate trei studii principale cu Emend capsule, care au cuprins aproximativ 2 000 de adulti
tratati cu chimioterapie. Acestea au comparat eficacitatea Emend, administrat in asociere cu
dexametazona si ondansetron, cu cea a combinatiei standard de dexametazona si ondansetron in
monoterapie. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care nu au avut stari de greata
si varsaturi in urmatoarele cinci zile dupa administrarea chimioterapiei.

Studiile au aratat ca Emend in asociere cu combinatia standard a fost mai eficace decat combinatia
standard administratd in monoterapie. In cele doud studii pe pacienti tratati cu chimioterapie care
include cisplatina, 68 % din pacientii care au luat Emend nu au avut stari de greata sau varsaturi timp
de mai mult de 5 zile (352 din 520), fata de 48 % din pacientii care nu au luat Emend (250 din 523).
Emend s-a dovedit eficace si in urmatoarele cinci cicluri de chimioterapie. In al treilea studiu, la
pacienti tratati cu chimioterapie cu ciclofosfamida, 51 % din pacientii care au luat Emend nu au avut
stari de greata sau varsaturi (220 din 433), fata de 43 % din pacientii care nu au luat Emend (180 din
424).

Un al patrulea studiu a fost efectuat la 307 copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 luni si 17 ani,
in care Emend luat in asociere cu ondansetron (cu sau fara dexametazona) a fost comparat cu
ondansetron in monoterapie (cu sau fara dexametazona). Principala masura a eficacitatii a fost
«raspunsul complet”, definit ca fiind fara varsaturi, senzatie puternica de greatd sau miscari vomitive si
fara necesitatea administrarii altor medicamente pentru controlarea starilor de greata si a varsaturilor
timp de 25 pana la 120 de ore dupa inceperea chimioterapiei. Studiul a analizat, de asemenea,
numarul de pacienti care au obtinut un raspuns complet in primele 24 de ore dupa chimioterapie.

in acest studiu, aproximativ 51 % (77 din 152) din copiii si adolescentii care au primit Emend in
asociere cu ondansetron au avut un raspuns complet timp de 25 pana la 120 de ore dupa inceperea
chimioterapiei, fatd de 26 % (39 din 150) din copiii si adolescentii care au primit ondansetron in
monoterapie. Emend s-a dovedit eficace si in primele 24 de ore dupa chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Emend?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Emend la adulti (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt cresterea nivelului de enzime hepatice (un semn de probleme cu ficatul), dureri de cap,
sughit, constipatie, dispepsie (indigestie), lipsa poftei de mancare si epuizare (oboseald). La copii si
adolescenti, cele mai frecvente reactii adverse sunt sughit si inrosirea fetei.

Este contraindicata administrarea Emend impreund cu urmatoarele medicamente: pimozida (utilizata in
tratamentul bolilor psihice), terfenadina si astemizol (utilizate in mod obisnuit in tratamentul
simptomelor alergice) si cisaprida (utilizata pentru ameliorarea anumitor probleme de stomac).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Emend, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Emend in UE?

Emend a fost eficace in prevenirea starilor de greata si varsaturilor cauzate de chimioterapie cand a
fost administrat in asociere cu alte tratamente standard. Principalele sale reactii adverse au fost
gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Emend sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata
pentru acest medicament.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Emend?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Emend, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Emend sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Emend sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Emend

Emend a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 11 noiembrie 2003.

Informatii suplimentare cu privire la Emend sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2020.
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