EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/313469/2020
EMEA/H/C/000527

Emend (aprepitant)

Sammanfattning av Emend och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Emend och vad anvands det for?

Emend &r ett antiemetikum, ett Idkemedel som férhindrar illamende och krakningar.

Emend ges till patienter frdn 6 manaders alder for att férhindra illam&ende och krakningar som orsakas
av kemoterapi (ldkemedel som anvands for behandling av cancer). Det ges tillsammans med
kemoterapi som dd och da eller ofta orsakar illam&ende eller krékningar.

Emend innehaller den aktiva substansen aprepitant.
Hur anvidnds Emend?

Emend finns som kapslar och som ett pulver som bereds till en oral suspension (en vatska som ska
drickas). Lakemedlet ar receptbelagt.

Emend-kapslarna ges till vuxna och barn fran 12 &rs dlder. Den orala suspensionen ges till barn i
dldern 6 manader till 12 &r. Endast hélso- och sjukvardspersonal ska bereda den orala suspensionen.

Den vanliga dosen av Emend till vuxna och barn frén 12 8rs dlder &r 125 mg genom munnen en timme
fore starten av kemoterapin och 80 mg om dagen de tva féljande dagarna. Emend ges tillsammans
med andra ldkemedel som ocksa férhindrar illamaende och krékningar, t.ex. dexametason och
ondansetron.

Barn mellan 6 manader och 12 8r far den orala suspensionen av Emend och dosen beror pa patientens
vikt. Emend oral suspension ges en timme fore starten av kemoterapin, och en gdng om dagen de tva
foljande dagarna.

Hur verkar Emend?

Den aktiva substansen i Emend, aprepitant, ér en neurokinin 1-receptorantagonist (NK1-
receptorantagonist). Den hindrar en kemikalie i kroppen (substans P) fran att binda till NK1-
receptorerna. N&r substans P binder till dessa receptorer orsakar det illamdende och krékningar.
Genom att blockera receptorerna kan Emend férhindra illamdende och krdkningar som orsakas av
kemoterapi.
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Vilka fordelar med Emend har visats i studierna?

Tre huvudstudier har genomférts med Emend-kapslar pa omkring 2 000 vuxna som fick kemoterapi. I
studierna jamférdes effekten av Emend, som togs i kombination med dexametason och ondansetron,
med effekten av standardkombinationen dexametason plus ondansetron. Huvudeffektmattet var
antalet patienter som inte var illam&ende eller kréktes under de fem féljande dagarna efter
kemoterapin.

Studierna visade att tilldagget av Emend till standardkombinationen var effektivare @n enbart
standardkombinationen. Tva studier pd patienter som fick kemoterapi med cisplatin visade att

68 procent av patienterna som fick Emend (352 av 520) inte blev illam3ende eller kriktes under fem
dagar, jamfort med 48 procent av patienterna (250 av 523) som inte fick Emend. Emend visade sig
ocksa vara effektivt under ytterligare fem cykler kemoterapi. I den tredje studien p& patienter som fick
kemoterapi med cyklofosfamid var andelen patienter som fick Emend och inte blev illamaende eller
kraktes 51 procent (220 av 433), jamfort med 43 procent av patienterna som inte fick Emend (180 av
424).

En fjarde studie genomférdes pd 307 barn i dldern 6 manader till 17 &r, dar Emend, som togs med
ondansetron (med eller utan dexametason), jamférdes med enbart ondansetron (med eller utan
dexametason). Huvudeffektmattet var “fullstandigt svar”, vilket definierades som inga krakningar,
ulkningar eller torra uppstétningar och inget behov av andra ldkemedel fér att kontrollera illamaende
och krékningar 25 till 120 timmar efter starten av kemoterapin. I studien underséktes &ven hur manga
patienter som svarade fullstandigt inom de férsta 24 timmarna efter kemoterapin.

I denna studie visade omkring 51 procent (77 av 152) av barnen som fick Emend med ondansetron ett
fullstandigt svar 25 till 120 timmar efter starten av kemoterapin, jamfoért med 26 procent (39 av 150)
av barnen som fick enbart ondansetron. Emend var ocksa effektivt under de férsta 24 timmarna efter
kemoterapin.

Vilka ar riskerna med Emend?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Emend hos vuxna (kan férekomma hos upp till 1 av

10 anvéndare) &r férhojda leverenzymer (ett tecken pa leverproblem), huvudvark, hicka, férstoppning,
dyspepsi (matsmaltningsbesvar), nedsatt aptit och trétthet. Hos barn a@r de vanligaste biverkningarna
hicka och rodnad.

Emend far inte ges tillsammans med féljande lakemedel: pimozid (anvénds for att behandla psykisk
sjukdom), terfenadin och astemizol (anvands vanligen foér att behandla allergisymtom), samt cisaprid
(anvands for att lindra vissa magbesvar).

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Emend finns i bipacksedeln.
Varfor ar Emend godkant i EU?

Emend var effektivt fér att forhindra illamaende och krikningar efter kemoterapi nar det gavs som
tillagg till andra standardbehandlingar. Dess huvudsakliga biverkningar var hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Emend ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att lakemedlet kan godkdnnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Emend?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Emend har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Emend utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Emend

Den 11 november 2003 beviljades Emend ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Emend finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emend.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2020.
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