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Emend (aprepitant)
Az Emend-re vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Emend és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Emend egy antiemetikus (a hanyinger és a hanyas megel6zésére szolgald) gyogyszer.

Az Emend-et 6 honapos kortdl alkalmazzak a kemoterapidval (a daganatos megbetegedések
kezelésére szolgalo gydgyszerek) jaré hanyinger és hanyas megeldzésére. Mérsékelt vagy er6s
hényingert és hanyast kivalté kemoterdpidval egyltt alkalmazzak.

Az Emend hatdanyaga az aprepitant.

Hogyan kell alkalmazni az Emend-et?

Az Emend kapszula és belsGleges szuszpenzié (szajon at alkalmazandd folyadék) készitésére alkalmas
por formajaban kaphatd. A gydgyszer csak receptre kaphato.

Az Emend kapszulat felnGtteknél és 12 évnél id6ésebb gyermekeknél, a bels6leges szuszpenziét pedig 6
honap és betoltott 12. év kozotti gyermekeknél alkalmazzéak. A bels6leges szuszpenziot csak
egészségligyi szakember készitheti el.

Az Emend szokasos adagja felnGtteknél és 12 évnél id6ésebb gyermekeknél 125 mg a kemoterapias
kezelés el6tt egy draval, szdjon at bevéve, a kemoterapiat kévetd két napon pedig napi 80 mg. A
gyogyszert mas, szintén a hanyinger és a hanyas megel6zésére szolgalé gydgyszerekkel, példaul
dexametazonnal és ondanszetronnal egyitt alkalmazzak.

A 6 honap és betoltott 12. év kozotti gyermekeknél az Emend belsdleges szuszpenzidt kell alkalmazni a
beteg testsulya alapjan megallapitott adagban. Az Emend belsbleges szuszpenziot egy éraval a
kemoterdpia megkezdése el6tt kell alkalmazni, majd napi egyszer az azt kévet6 két napon.

Hogyan fejti ki hatasat az Emend?

Az Emend hatéanyaga, az aprepitant, egy neurokinin-1 (NK1) receptor blokkold. Megakadalyozza,
hogy egy bizonyos kémiai anyag (a P-anyag) a szervezetben az NK1 receptorokhoz koétédjon. A P-

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
) An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us %

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



anyagnak ezekhez a receptorokhoz valé kétédése hanyingert és hanyast okoz. A receptorok gatlasaval
az Emend megel6zheti a kemoterapiaval jaré hanyingert és hanyast.

Milyen eldényei voltak az Emend alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Emend kapszuldkra vonatkozdan harom f6 vizsgalatot végeztek korilbellil 2000, kemoterapiaban
részesUlo feln6tt bevonasaval. A vizsgalatokban a dexametazonnal és ondanszetronnal egyltt szedett
Emend hatékonyséagat a dexametazon és ondanszetron szokasos kombinacié hatékonysagaval
hasonlitottak 0ssze. A hatasossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél a kemoterapiat kovetd
ot nap alatt nem jelentkezett hanyinger vagy hanyas.

A vizsgalatokban az Emend-del kiegészitett szokdsos kombinacié hatékonyabbnak bizonyult az
6nmagaban alkalmazott szokdsos kombinacional. A ciszplatinnal végzett kemoterapiaban részesul6
betegeket bevond két vizsgalatban az Emend-et szed6 betegek 68%-anal (520-bdl 352) 6t napon
keresztll nem jelentkezett hanyinger vagy hanyas, mig a gydgyszert nem szed6 betegeknél ez az
arany 48% volt (523-bdl 250). Az Emend tovabbi 6t kemoterapias ciklusban is hatdasosnak bizonyult. A
ciklofoszfamiddal végzett kemoterapiaban részesul6é betegeket bevoné harmadik vizsgdlatban az
Emend-et szedd betegek 51%-anal (433-bdl 220) nem jelentkezett hanyinger vagy hanyas, mig a
gyogyszert nem szedd betegeknél ez az arany 43% volt (424-bé6l 180).

Egy negyedik vizsgalatot is végeztek 307, 6 honap és betoltott 18. év kozotti gyermek részvételével,
amelynek soran az ondanszetronnal egyitt adott Emend-et (dexametazonnal vagy anélkul)
6nmagaban adott ondanszetronnal (dexametazonnal vagy anélkilil) hasonlitottak 0ssze. A hatasossag
f6 mutatdja azon alapult, hogy hany beteg adott ,teljes valaszt”, azaz hanyan nem hanytak és
Oklendeztek, illetve nem volt szlikséglik mas, hanyas és hanyinger elleni gyégyszerre a kemoterapia
megkezdését kovetd 25 - 120 éraban. A vizsgalat soran azt is feljegyezték, hogy hany betegnél értek
el teljes valaszt a kemoterapia utani elsé 24 6raban.

Ebben a vizsgalatban 25 — 120 draval a kemoterapia megkezdése utadn a gyermekeknek kortlbelll
51%-a (152-bdl 77) adott teljes valaszt az ondanszetronnal egyltt adott Emend-re, mig az
ondanszetront 6nmagaban kapd gyermekek esetében ez az arany 26% volt (150-bél 39). Az Emend
hatasosnak bizonyult a kemoterapiat kovet6 elsé 24 éraban is.

Milyen kockazatokkal jar az Emend alkalmazasa?

Az Emend leggyakoribb mellékhatasai feln6tteknél (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az
emelkedett majenzimszint (majproblémak jele), fejfajas, csuklas, székrekedés, emésztési zavarok,
étvagytalansag és a faradtsag. Gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok a csuklas és a kipirulas.

Az Emend nem alkalmazhaté egyidejlileg pimoziddal (mentalis betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszer), terfenadinnal és asztemizollal (allergids tinetek kezelésére alkalmazott gydgyszerek),
valamint ciszapriddel (egyes gyomorpanaszok enyhitésére alkalmazott gydgyszer).

Az Emend alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték az Emend forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Emend mas szokasos kezelések kiegészitéseként alkalmazva hatasosnak bizonyult a kemoterapiat
kovetd hanyinger és hanyas megel6zésében. F6 mellékhatédsai kezelhet6ek voltak. Az Eurdpai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy az Emend alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emend biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Emend biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Emend alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Emend alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Emend-del kapcsolatos egyéb informacio
2003. november 11-én az Emend az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Emend-del kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 06-2020.
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