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Akeega (niraparib / abirateron-acetat)
Pfehled pro pripravek Akeega a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Akeega a k cemu se pouziva?

Akeega je protinaddorovy lécivy pripravek k 1é¢bé dospélych muzd s karcinomem (nddorovym
onemocnénim) prostaty, ktefi maji genetické mutace zndmé jako mutace genu BRCA 1/2. Mlze se
pouzivat:

e pokud je karcinom metastazujici (rozsifil se do jinych ¢asti téla) a kastracné rezistentni (zhorsuje
se navzdory |éCbé zamérené na snizeni tvorby testosteronu nebo po chirurgickém odstranéni
varlat), pfi¢emz se pouziva tehdy, pokud neexistuje Ucinna lékafska nebo chirurgicka lécba
zamérenda na snizeni hladiny testosteronu (kastrace) a pokud neni mozné pouzit chemoterapii,

e v kombinaci s hormonalni 1é¢bou (IéCbou zaméfenou na sniZeni tvorby testosteronu), pokud je
karcinom metastazujici (rozsitil se do jinych ¢asti téla) a hormonalné senzitivni (jeho rlst je zavisly
na hormonu, jako je testosteron),

Pouziva se v kombinaci s prednisoclonem nebo jinym |éCivem zvanym prednison, které se premériuje na
prednisolon.

Pripravek Akeega obsahuje dveé IéCivé latky: niraparib a abirateron-acetat.

Jak se pripravek Akeega pouziva?

Pripravek Akeega je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty. Uzivaji se nalacno. Pacient by mél
I&Civy pripravek uzivat jednou dennég, a to tak dlouho, dokud je pro né&j pfinosny nebo dokud se u néj
neobjevi neprijatelné nezadouci Ucinky.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Akeega
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare & Iékarnika.

Jak pripravek Akeega ptsobi?

Pfipravek Akeega obsahuje dvé Ié¢ivé latky: niraparib a abirateron-acetat. Niraparib blokuje plsobeni

enzym{ zvanych PARP-1 a PARP-2, které pomahaji opravit po§kozenou DNA v bufikach, kdyZ se buriky
déli a vznikaji nové. Blokovani enzymd PARP zabrafiuje nddorovym bufikdm v opravé pogkozené DNA,

v disledku ¢ehoz nadorové buriky odumiraji.
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Druha léciva latka, abirateron-acetat, zabranuje télu v tvorbé testosteronu prostrednictvim blokovani
enzymu zvaného CYP17, ktery se nachazi ve varlatech a dalSich ¢astech téla. Vzhledem k tomu, ze
karcinom ke svému preziti a ristu potfebuje pfisun testosteronu, pomaha abirateron-acetat rist
karcinomu prostaty zpomalit.

Jaké prinosy pripravku Akeega byly prokazany v prlibéhu studii?

Dvé hlavni studie u pacient( s kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty se zamé&fily na to, jak
ucinny byl pripravek Akeega pfi zpomalovani zhorSovani onemocnéni. V prvni studii bylo zjisténo, ze

u 225 pacientl s mutacemi genu BRCA 1/2 doba, po které bylo na zéklad& vySetfeni patrné zhorseni
onemocnéni, ¢inila pFiblizné 17 mésict u pFipravku Akeega ve srovnani s 11 mésici u pacientl lé&enych
abirateron-acetadtem v kombinaci s placebem (neG¢innym pFipravkem). Pacientim v obou skupinach
byl podavan také prednison.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 696 pacientl s metastazujicim karcinomem prostaty,
ktefi podstupovali hormonalni 1é¢bu, bylo zjiSténo, ze doba, po které bylo na zdkladé vysetreni patrné
zhor3eni onemocnéni, ¢inila u pacientd s mutacemi genu BRCA 1/2, ktefi uZivali abirateron v kombinaci
s placebem, pfiblizné 26 mésicl. U pacientd, ktefi uzivali pripravek Akeega, tuto dobu nebylo mozné
uréit, nebot v dané dobé doslo ke zhordeni onemocnéni pouze u omezeného poctu pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Akeega?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Akeega je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Akeega (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizké hladiny cervenych krvinek), vysoky krevni tlak, zacpa, Unava, nauzea (pocit na
zvraceni), trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desti¢ek), dyspnoe (potiZze s dychanim), bolest zad,
snizend chut k jidlu, neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coZ je typ bilych krvinek), leukopenie (nizké
hladiny bilych krvinek), bolest svall a kloub(, zvraceni, nizké hladiny drasliku, zavraté, potize se
spankem, bolest bficha, edém (otok, zadrzovani tekutin), infekce dychacich cest (infekce nosu, hrdla
nebo plic), snizena t&lesna hmotnost, bolest hlavy, prijem, navaly horka, lymfopenie (nizké hladiny
lymfocytd, coz je typ bilych krvinek), kagel, vysokd hladina glukézy a kreatininu v krvi (produkt
rozkladu svald vyluéovany ledvinami) a infekce mo&ovych cest.

Pripravek Akeega nesméji uzivat pacienti s téZkou poruchou funkce jater a nemél by byt podavan
v kombinaci s radiem-223, coz je druh radioterapie.

PFipravek Akeega neni uréen k pouZiti u Zen. Vzhledem k tomu, ze mize podkodit nenarozené déti,
méli by pacienti, ktefi maji pohlavni styk s t&hotnou Zenou nebo s Zenou, kterd mdze ot&hotnét,
pouzivat antikoncepci.

Na zakladé ceho byl pripravek Akeega registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pfipravek Akeega byl ucinny pfi zpomalovani zhorSovani kastracné
rezistentniho karcinomu prostaty, ktery se rozsitil do daldich &asti téla, u pacientd s mutacemi genu
BRCA 1/2, ktefi nemohou podstoupit chemoterapii. U¢innost piipravku Akeega byla prokazéna i v dalsi
hlavni studii, a to pfi jeho pouziti v kombinaci s hormonalni Ié¢bou u pacientd s metastazujicim
karcinomem prostaty s mutacemi genu BRCA 1/2, co? je skupina pacientl s obzvlasté vysokou
nenaplnénou Iééebnou potiebou.Vétdina neZadoucich G¢inkl piipravku Akeega je zaznamenana pfi
samostatném pouzivani jednotlivych léCivych latek. Ackoli nékteré nezadouci Ucinky byly zavazné,
obecné byly zvladnutelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku
Akeega prevysuiji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Akeega?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Akeega, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Akeega priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Akeega jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Akeega

Pfipravku Akeega bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. dubna 2023.

Dalsi informace o pripravku Akeega jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2026.
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