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Emend (aprepitant)

Prehlad o lieku Emend a preco bol povoleny v EU

Co je liek Emend a na ¢o sa pouziva?

Emend je antiemeticky liek na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a vracania.

Liek Emend sa pouziva u pacientov vo veku od 6 mesiacov na prevenciu nevolnosti a vracania
spOsobenych chemoterapiou (liekmi pouzivanymi na lieCbu rakoviny). Liek sa pouziva s chemoterapiou,
ktora je miernym alebo silnym spustadom nevolnosti a vracania.

Liek Emend obsahuje liecivo aprepitant.

Ako sa liek Emend uziva?

Liek Emend je dostupny vo forme kapsul a prasku, z ktorého sa pripravuje perordlna suspenzia
(tekutina na pitie). Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Kapsuly lieku Emend sa pouzivaji u dospelych a deti od 12 rokov, detom vo veku od 6 mesiacov do 12
rokov sa podava peroralna suspenzia. Peroralnu suspenziu ma pripravit iba zdravotnicky pracovnik.

Zvycajna davka lieku Emend u dospelych a deti od 12 rokov veku je 125 mg peroralne jednu hodinu
pred zacatim chemoterapie a 80 mg kazdy den pocas nasledujlcich dvoch dni. Liek sa podava s dalSimi
liekmi, ktoré tiez zabranuju nevolnosti a vracaniu, napriklad dexametazénom a ondansetrénom.

U deti vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov sa podava peroralna suspenzia lieku Emend a davka zavisi
od hmotnosti pacienta. Liek Emend peroralna suspenzia sa podava jednu hodinu pred zacatim
chemoterapie a jedenkrat denne nasledujice dva dni.

Akym sposobom liek Emend Gcinkuje?

Aprepitant, lieCivo lieku Emend, je antagonistom receptora neurokininu 1 (NK1). Zabranuje naviazaniu
chemickej latky v tele (latky P) na receptory NK1. Ak sa latka P naviaze na tieto receptory, spésobuje
to nevolhost a vracanie. Blokovanim tychto receptorov moze liek Emend zabranit nauzei a vracaniu
spOsobenej chemoterapiou.
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Aké prinosy lieku Emend boli preukazané v stadiach?

S kapsulami lieku Emend sa vykonali tri hlavné Studie, na ktorych sa zucastnilo priblizne 2 000
dospelych lie¢enych chemoterapiou. Porovnavala sa v nich Géinnost lieku Emend, uzivaného v
kombinacii s dexametazéonom a ondansetréonom, so Standardnou kombinaciou dexametazonu a
ondansetrénu podavanou samostatne. Hlavhym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, ktori netrpeli
nevolnostou a vracanim pocas piatich dni po lie¢be chemoterapiou.

Zo studii vyplynulo, ze pridanie lieku Emend ku Standardnej kombinacii bolo Gcinnejsie ako Standardna
kombinacia podavana samostatne. Z vysledkov dvoch studii s pacientmi, ktorym sa podavala
chemoterapia vratane cisplatiny, vyplynulo, ze 68 % (352 z 520) pacientov, ktori uzivali liek Emend,
pocas piatich dni nepocitovalo nevolnost ani nevracalo v porovnani so 48 % pacientov, ktori tento liek
neuzivali (250 z 523). Zistilo sa, zZe liek Emend je Ucinny aj pocas dalsich piatich cyklov chemoterapie.
V tretej Stadii skimajlcej pacientov, ktorym sa podavala chemoterapia s cyklofosfamidom, 51 % (220
zo 433) pacientov, ktori uZivali liek Emend, nepocitovalo nevolnhost ani nevracalo v porovnani so 43 %
(180 zo 424) pacientov, ktori liek neuzivali.

Uskutocnila sa stvrta Studia, na ktorej sa zucastnilo 307 deti od 6 mesiacov do 17 rokov, v ktorej sa
liek Emend uzivany spolu s ondansetronom (s dexametazénom alebo bez neho) porovnaval s
ondansetrénom podavanym v monoterapii (s dexametazénom alebo bez neho). Hlavnym meradlom
ucinnosti bola Uplna odpoved, definovana ako stav bez vracania alebo pocitu na vracanie alebo
napinania na vracanie a bez potreby dalsich liekov 25 az 120 hodin po zacati chemoterapie. V studii sa
sledovalo aj pocet pacientov, ktori dosiahli Uplnt odpoved pocas prvych 24 hodin po chemoterapii.

V tejto Studii malo Uplnd odpoved priblizne 51 % (77 zo 152) deti, ktorym sa podaval liek Emend spolu
s ondansetronom 25 az 120 hodin po zacati chemoterapie v porovnani s 26 % (39 zo 150) deti, ktorym
sa podaval ondansetréon v monoterapii. Liek Emend bol tiez G¢innejsi pocas prvych 24 hodin po
chemoterapii.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Emend?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Emend u dospelych (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su
zvy$ena hladina peceriovych enzymov (priznak problémov s peceriou), bolest hlavy, ¢kanie, zapcha,
dyspepsia (porucha travenia), strata chuti do jedla a Unava. Najcastejsie vedlajsie ucinky u deti su
¢kanie a navaly horucavy.

Liek Emend sa nesmie pouzivat siasne s pimozidom (pouzivanym na lie¢bu psychickych ochoreni),
terfenadinom a astemizolom (pouzivanych na liecbu priznakov alergie) a cisapridom (pouzivanym na
zmiernenie urcitych zalidoc¢nych problémov).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Emend a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Emend povoleny v EU?

Ak bol liek Emend pridany k inej Standardnej liecbe, bol ucinny pri prevencii nevolnosti a vracania po
chemoterapii. Hlavné vedlajsie Ucinky lieku boli zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Emend s vadésie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudila udelit
povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Emend?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Emend boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Emend sa neustale kontrolujd. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Emend sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Emend

Lieku Emend bolo dfia 11. novembra 2003 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Emend sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2020
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