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Emend (aprepitant)
Przeglad wiedzy na temat leku Emend i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Emend i w jakim celu sie go stosuje

Emend jest lekiem przeciwwymiotnym, zapobiegajagcym nudnosciom (uczucie mdtosci) i wymiotom.

Lek Emend stosuje sie u pacjentdw w wieku od 6 miesiecy celu zapobiegania nudnos$ciom i wymiotom
wywotanym chemioterapig (lekami stosowanymi w leczeniu raka). Lek stosuje sie z chemioterapig
wywotujaca umiarkowane lub silne nudnosci i wymioty.

Substancja czynng zawartg w leku Emend jest aprepitant.
Jak stosowa¢ lek Emend

Emend jest dostepny w postaci kapsutek oraz jako proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (ptyn
do wypicia). Lek wydawany na recepte.

Kapsutki leku Emend sg stosowane u 0séb dorostych i dzieci od 12. roku zycia, a u dzieci miedzy 6
miesigcem a 12 rokiem zycia stosuje sie zawiesine doustng. Zawiesine doustng powinien
przygotowywac jedynie pracownik stuzby zdrowia.

Typowa dawka leku Emend u oséb dorostych i dzieci od 12. roku zycia wynosi 125 mg doustnie na
jedng godzine przed rozpoczeciem chemioterapii i 80 mg codziennie przez kolejne dwa dni. Lek podaje
sie w skojarzeniu z innymi lekami réwniez przeciwdziatajgcymi nudnosciom i wymiotom, takimi jak
deksametazon i ondansetron.

U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat lek Emend podaje sie w postaci zawiesiny doustnej, a dawka
zalezy od masy ciata pacjenta. Lek Emend w postaci zawiesiny doustnej stosuje sie na godzine przed
rozpoczeciem chemioterapii i raz na dobe przez kolejne 2 dni.

Jak dziata lek Emend

Aprepitant, substancja czynna leku Emend, jest antagonista receptora neurokininy 1 (NK1). Zapobiega
on w organizmie przytgczaniu sie zwigzku chemicznego (zwanego substancjg P) do receptorow NK1.
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Gdy substancja P przyfacza sie do tych receptoréow, wywotuje nudnosci i wymioty. Blokujac te
receptory, lek Emend moze zapobiega¢ nudnosciom i wymiotom wywotanym chemioterapia.

Korzysci ze stosowania leku Emend wykazane w badaniach

Przeprowadzono trzy badania gtowne z lekiem Emend w kapsutkach z udziatem okoto 2 000 dorostych
pacjentéw otrzymujacych chemioterapie. Poréwnywano w nich skutecznos¢ leku Emend,
przyjmowanego w skojarzeniu z deksametazonem i ondansetronem, ze standardowym skojarzeniem
samego deksametazonu i ondansetronu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci bytfa liczba pacjentdw,
u ktérych nie wystepowaty nudnosci i wymioty przez pie¢ dni po otrzymaniu chemioterapii.

W badaniach wykazano, ze dofaczenie leku Emend do standardowego leczenia okazato sie
skuteczniejsze niz samo standardowe leczenie. W dwdch badaniach z udziatem pacjentéw
otrzymujacych chemioterapie z zastosowaniem cisplatyny 68% (352 z 520) pacjentdw przyjmujacych
lek Emend nie miato nudnosci i wymiotow w okresie 5 dni, w poréwnaniu z 48% (250 z 523)
pacjentéw, ktérzy nie przyjmowali leku. Lek Emend okazat sie takze skuteczny w dalszych pieciu
cyklach chemioterapii. W trzecim badaniu u pacjentéw, ktérzy otrzymywali chemioterapie w
skojarzeniu z cyklofosfamidem, 51% (220 z 433) pacjentdéw przyjmujacych lek Emend nie miato
nudnosci i wymiotow, w poréwnaniu z 43% (180 z 424) pacjentow, ktérzy nie przyjmowali leku.

Czwarte badanie przeprowadzono z udziatem 307 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 17 lat, u ktorych lek
Emend przyjmowany w skojarzeniu z ondansetronem (z deksametazonem lub bez niego) poréwnywano
z samym ondansetronem (z deksametazonem lub bez niego). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
byta ,petna odpowiedz”, definiowana jako brak wymiotow, odruchdéw wymiotnych lub suchych zatordw i
brak potrzeby podania innych lekéw w celu kontroli nudnosci i wymiotéw w ciggu 25-120 godzin po
rozpoczeciu chemioterapii. W badaniu oceniano réwniez, u ilu pacjentdow wystgpita petna odpowiedz w
ciggu pierwszych 24 godzin po chemioterapii.

W tym badaniu u okoto 51% (77 z 152) dzieci , ktdrym podawano lek Emend razem z ondansetronem,
petna odpowiedz wystgpita w okresie od 25 do 120 godzin po rozpoczeciu chemioterapii, w poréwnaniu
Z 26% (39 z 150) dzieci, ktéorym podawano sam ondansetron. Lek Emend byt takze skuteczny w ciggu
pierwszych 24 godzin po chemioterapii.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Emend

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Emend u oséb dorostych (mogace
wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw) to podwyzszony poziom enzymdw watrobowych (oznaka
zaburzen czynnosci watroby), bol gtowy, czkawka, zaparcia, niestrawnosé, utrata apetytu i zmeczenie.
Najczesciej wystepujace ciezkie dziatania niepozadane u dzieci to czkawka i uderzenia goraca.

Leku Emend nie wolno stosowac¢ z nastepujacymi lekami: pimozyd (stosowany w chorobach
psychicznych), terfenadyna i astemizol (powszechnie stosowane w leczeniu objawéw alergii) oraz
cyzapryd (stosowany w celu ztagodzenia pewnych dolegliwosci zotadkowych).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Emend znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Emend w UE

Lek Emend okazat sie skuteczny w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom po chemioterapii jako
dodatek do innych standardowych metod leczenia. Jego gtdwne dziatania niepozadane byty mozliwe do
kontrolowania. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
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stosowania leku Emend przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Emend

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Emend w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Emend s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Emend sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Emend

Lek Emend otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11 listopada
2003 r.

Dalsze informacje na temat leku Emend znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2020.
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