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Akeega (niraparibas / abiraterono acetatas)
Akeega apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Akeega ir kam jis vartojamas?

Akeega - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kastracijai atspariu prostatos
veéziu, kuris iSplito j kitas kino dalis.

Jis vartojamas, kai testosterono kiekiui sumazinti skirtas medikamentinis arba chirurginis gydymas
(kastracija) yra neveiksmingas.

Akeega skiriamas pacientams, turintiems genetiniy mutacijy, vadinamy BRCA 1/2 mutacijomis, ir
kuriems negali biti taikoma chemoterapija. Jis vartojamas kartu su prednizolonu arba kitu vaistu
prednizonu, kuris virsta prednizolonu.

Akeega sudétyje yra dviejy veikliuju medziagy: niraparibo ir abiraterono acetato.
Kaip vartoti Akeega?

Gaminamos Akeega geriamosios tabletes, kurias reikia vartoti nevalgius. Pacientas turi vartoti vaistg
kartg per parg tol, kol vaistas pacientui yra naudingas arba kol nepasireiskia nepriimtinas Salutinis
poveikis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Akeega vartojimg ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Akeega?

Akeega sudétyje yra dviejy veikliujy medziagy: niraparibo ir abiraterono acetato. Niraparibas slopina
fermenty PARP-1 ir PARP-2, kurie padeda atkurti paZeistg lasteliy DNR, kai Iastelés dalijasi ir gamina
naujas lasteles, veikima. Kai PARP fermentai yra slopinami, vézinés lastelés negali atkurti pazeistos
DNR, dél to vézinés lgstelés Ziista.

Kita veiklioji medziaga abiraterono acetatas, slopindamas séklidése ir kitose kiino vietose esantj
fermentg CYP17, organizme stabdo testosterono gamyba. Kadangi vézinéms lgsteléms, kad jos galéty
iSlikti ir augti, reikia testosterono, abiraterono acetatas padeda sulétinti prostatos vézio vystymasi.
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Kokia Akeega nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su 225 kastracijai atspariu prostatos véziu serganciais pacientais, kuriems
nustatytos BRCA 1/2 mutacijos, nustatyta, kad Akeega veiksmingai létino ligos progresavima.

Siame tyrime Akeega vartojusiy pacienty skenogramos ligos progresavima parodé apytiksliai po 17
meénesiy, palyginti su 11 ménesiy abiraterono acetatu ir placebu (preparatu be veikliosios medziagos)
gydyty pacienty grupéje. Abiejy grupiy pacientams taip pat buvo skiriamas prednizonas.

Kokia rizika susijusi su Akeega vartojimu?

ISsamy visy Akeega Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Akeega Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra anemija
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis), padidéjes kraujospldis, viduriy uzkietéjimas, nuovargis,
pykinimas, trombocitopenija (sumaZzéjes trombocity kiekis kraujyje), kvépavimo sunkumai, nugaros
skausmas, sumazéjes apetitas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis),
sgnariy skausmas, vémimas, sumazejes kalio kiekis, svaigulys, sutrikes miegas, padidéjes gliukozés
kiekis kraujyje ir Slapimo taky infekcija.

Sunkiausi Salutiniai reiskiniai yra anemija, padidéjes kraujosptdis, trombocitopenija, neutropenija bei
padidéjes kepeny fermento Sarminés fosfatazés kiekis.

Akeega negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, ir jo negalima skirti
kartu su Radium-223 - spinduline terapija.

Akeega neskirtas vartoti moterims. Kadangi gali biti pakenkta negimusiam kidikiui, pacientai, turintys
lytiniy santykiy su moterimi, kuri yra néscia arba gali pastoti, turéty vartoti kontracepcijos priemones.

Kodél Akeega buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Akeega veiksmingai sulétino kastracijai atsparaus j kitas kiino dalis
iSplitusio prostatos véZio progresavima, pacientams, kuriems nustatytos BRCA 1/2 mutacijos ir kuriems
negali bati taikoma chemoterapija.

Dauguma Akeega Salutinio poveikio reiskiniy yra tokie, kokie kyla atskiras veikligsias medziagas
vartojant po viena. Nors kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai buvo sunkis, paprastai juos buvo galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Akeega nauda yra didesné uz jo keliama,
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Akeega
vartojima?

Akeega prekiaujanti bendroveé pateiks daugiau duomeny apie tai, kaip gydymas pailgina pacienty
gyvenima.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Akeega
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Akeega vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Akeega Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Akeega

Daugiau informacijos apie Akeega rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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