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Akeega (niraparib/abirateronacetat)
Pregled zdravila Akeega in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Akeega in za kaj se uporablja?

Akeega je zdravilo za zdravljenje raka pri odraslih bolnikih z rakom prostate, odpornim proti kastraciji,
ki se je razsiril na druge dele telesa.

Uporablja se, kadar medicinsko ali kirursko zdravljenje za znizanje ravni testosterona (kastracija) ni
delovalo.

Zdravilo Akeega je namenjeno bolnikom z genskimi mutacijami, znanimi kot mutacije BRCA 1/2, in ki
ne morejo prejemati kemoterapije. Uporablja se v kombinaciji s prednizolonom ali drugim zdravilom,
tj. prednizonom, ki se pretvori v prednizolon.

Zdravilo Akeega vsebuje dve ucinkovini: niraparib in abirateronacetat.

Kako se zdravilo Akeega uporablja?

Zdravilo Akeega je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno na prazen zelodec. Bolnik mora
zdravilo jemati enkrat na dan, dokler mu koristi ali dokler se pri njem ne pojavijo nesprejemljivi
nezeleni ucinki.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Akeega glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Akeega deluje?

Zdravilo Akeega vsebuje dve ucinkovini: niraparib in abirateronacetat. Niraparib zavira delovanje
encimov, imenovanih PARP-1 in PARP-2, ki pomagata popravljati poskodovano DNK v celicah, ko se
celice delijo in nastajajo nove. Zaviranje encimov PARP preprecuje popravljanje poskodovane DNK
rakastih celic, zato rakave celice odmrejo.

Druga ucinkovina, abirateronacetat, povzroci, da telo preneha proizvajati testosteron, in sicer tako, da
zavira encim, imenovan CYP17, ki se nahaja v modih in drugod v telesu. Ker rak prostate potrebuje
zalogo testosterona za prezivetje in rast, abirateronacetat pomaga upocasniti njegovo rast.
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Kaksne koristi zdravila Akeega so se pokazale v studijah?

Glavna studija, v katero je bilo vkljucenih 225 bolnikov z rakom prostate, odpornim proti kastraciji, in
mutacijami gena BRCA 1/2, je pokazala, da je zdravilo Akeega ucinkovito pri upoasnjevanju
poslabsanja bolezni.

V tej Studiji je bil ¢as do poslabsanja bolezni okoli 17 mesecev pri bolnikih, ki so prejemali
zdravilo Akeega, v primerjavi z 11 meseci pri bolnikih, zdravljenih z abirateronacetatom in placebom
(zdravilom brez ucinkovine). Bolniki v obeh skupinah so prejemali tudi prednizon.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Akeega?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Akeega glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Akeega (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic), visok krvni tlak, zaprtje, utrujenost, navzeja,
trombocitopenija (nizke ravni trombocitov), tezave z dihanjem, bolecine v hrbtu, zmanjsan tek,
nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrsta belih krvnih celic), bolecine v sklepih, bruhanje, nizke
ravni kalija, omotica, tezave s spanjem, visoke ravni glukoze v krvi in okuzba secil.

Najresnejsi nezeleni ucinki so anemija, visok krvni tlak, trombocitopenija, nevtropenija in zviSanje
ravni jetrnega encima alkalne fosfataze.

Zdravilo Akeega se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudimi tezavami z jetri in se ne sme dajati v
kombinaciji z zdravljenjem z radijem-223, tj. vrsto radioterapije.

Zdravilo Akeega ni namenjeno uporabi pri Zenskah. Ker lahko Skoduje nerojenemu otroku, morajo
bolniki, ki imajo spolne odnose z zensko, ki je noseca ali lahko zanosi, uporabljati kontracepcijo.

Zakaj je bilo zdravilo Akeega odobreno v EU?

Glavna studija je pokazala, da je zdravilo Akeega ucinkovito pri upocasnitvi poslabsanja raka prostate,
odpornega proti kastraciji, ki se je razsiril na druge dele telesa pri bolnikih z mutacijami BRCA 1/2, ki
ne morejo prejemati kemoterapije.

NezZeleni udinki zdravila Akeega so vecinoma tisti, ki so opazeni, kadar se posamezni ucinkovini
uporabljata samostojno. Nekateri nezeleni ucinki so bili resnejsi, vendar so bili na splosno obvladljivi.
Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Akeega vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Akeega?

Podjetje, ki trzi zdravilo Akeega, bo zagotovilo nadaljnje podatke o tem, kako dobro zdravljenje
podaljSuje Zivljenje bolnikov.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Akeega
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Akeega stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Akeega, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Akeega

Nadaljnje informacije za zdravilo Akeega so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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