EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/287844/2018
EMEA/H/C/000743

Ivemend (fosaprepitant)
Sammanfattning av Ilvemend och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar lvemend och vad anvands det for?

Ilvemend ar ett lakemedel som anvands for att férhindra illamaende och krakningar till féljd av
cytostatikabehandling vid cancer.

Det ges till vuxna och barn frdn 6 manaders alder som genomgar cytostatikabehandling som man vet
orsakar mattligt eller kraftigt illamaende och krakningar.

Det innehaller den aktiva substansen fosaprepitant.
Hur anvands lvemend?

Hos vuxna ges lvemend som en langsam infusion i en ven pa cytostatikabehandlingens forsta dag. Hos
barn kan det ges den forsta dagen eller under flera dagar genom en sond som férs in i en stor ven
nara hjartat.

Ilvemend maste alltid ges tillsammans med andra lakemedel som forhindrar illamaende och krakningar,
bland annat en kortikosteroid (t.ex. dexametason) och en 5-HT-antagonist (t.ex. ondansetron). For
att fA mer information om hur du anvander Ivemend, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ivemend?

Den aktiva substansen i Ivemend, fosaprepitant, ar en s.k. prodrug till aprepitant, vilket innebar att
den omvandlas till aprepitant i kroppen. Aprepitant &r en neurokinin 1 (NK1)-receptorantagonist. Den
hindrar en kemikalie i kroppen som kallas substans P fran att fasta vid NK1-receptorerna. Nar
substans P faster vid dessa receptorer orsakar den illaméende och krakningar. Genom att blockera
dessa receptorer kan lvemend forhindra illamaende och krakningar, som ofta intraffar under och efter
cytostatikabehandling. Aprepitant har varit godkant i Europeiska unionen (EU) som lakemedlet Emend
sedan 2003.
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Vilka fordelar med Ivemend har visats i studierna?

I en huvudstudie som omfattande 2 000 patienter med cancer var lvemend lika effektivt som Emend,
ett annat lakemedel som godkants for att forhindra illamaende och krakningar. Cirka 72 procent av
patienterna som behandlades med nagot av lakemedlen blev inte illamaende eller kraktes under de
fem dagarna efter att de fatt cytostatikabehandling.

Vilka ar riskerna med Ivemend?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av lvemend (upptrader hos mellan 1 och 10 av

100 patienter) ar forhojda leverenzymer, huvudvérk, hicka, forstoppning, dyspepsi (halsbranna),
minskad aptit och utmattning (svaghet eller troétthet). En fullstandig férteckning dver biverkningar som
rapporterats for lIvemend finns i bipacksedeln.

Ilvemend far inte tas samtidigt med pimozid (anvands for att behandla psykisk sjukdom), terfenadin,
astemizol (anvands for att behandla allergisymtom) och cisaprid (anvands foér att lindra vissa
magbesvar). En fullstandig forteckning oéver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar lvemend godkant i EU?

En huvudstudie visade att lvemend var lika effektivt som Emend nar det galler att forhindra illamaende
och krakningar hos patienter som genomgar cytostatikabehandling och dess biverkningar anses vara
hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Ivemend ar
storre an riskerna och att lvemend kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av lvemend?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av lvemend har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for lvemend utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om lIvemend

Den 11 januari 2008 beviljades Ivemend ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ivemend finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2018.
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