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Akynzeo (netupitantum nebo fosnetupitantum /
palonosetroni hydrochloridum)
Prehled pro pripravek Akynzeo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Akynzeo a k cemu se pouziva?

Akynzeo je lécivy pfipravek pouzivany k prevenci nauzey (pocitu na zvraceni) a zvraceni u dospélych
s nadorovym onemocnénim, ktefi podstupuji chemoterapii (uzivaji protinadorové IécCivé pripravky).

Je zndmo, ze nékteré druhy chemoterapie vyvolavaji tézkou nauzeu a zvraceni, pficemz pfipravek
Akynzeo se pouziva u pacientl podstupujicich bud’ vysoce emetogenni (zvraceni vyvolavajici)
chemoterapii na bazi protinadorového Iéciva cisplatiny, nebo urcity druh stfedné emetogenni
chemoterapie.

Pripravek Akynzeo je dostupny ve formé tobolek a prasku k pripravé injekéniho roztoku. Tobolky
obsahuji 1éCivé latky netupitant a palonosetron a prasek obsahuje fosnetupitant a palonosetron.

Ve

Jak se pripravek Akynzeo pouziva?

Doporucena davka je jedna tobolka uzivana Usty jednu hodinu pfed zahajenim chemoterapie nebo
jedna nitrozilni injekce podadvana nejméné 30 minut pred kazdym cyklem chemoterapie.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Akynzeo
naleznete v pfFibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Akynzeo plisobi?

Lé&ivé latky obsazené v piipravku Akynzeo plsobi tak, Ze blokuji dva odli¥né mechanismy, které se
podileji na vyvolani nauzey a zvraceni béhem chemoterapie. Palonosetron blokuje ve stfevech
receptory 5-HTs, které jsou zodpovédné za akutni fazi nauzey (ktera se objevuje v prvnich

24 hodinach). Netupitant plisobi tak, Zze blokuje receptory neurokininu 1 (NK1), které se nachazeji

Vv nervovém systému a jsou zodpovédné za opozdénou fazi nauzey a zvraceni (kterd nastava po
uplynuti 24 hodin). Fosnetupitant je ,prolécivo" netupitantu, coz znamena, Ze se v téle preménuje na
IéCivou latku netupitant.
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PFipravek Akynzeo obsahuje zaroven palonsetron a netupitant ¢i fosnetupitant, ¢imz pomaha
kontrolovat jak akutni, tak opozdéné faze nauzey a zvraceni, které se objevuji po chemoterapii.

Palonosetron je v EU registrovan samostatné od roku 2005.
Jaké prinosy pripravku Akynzeo byly prokazany v priibéhu studii?

V hlavni studii porovnavajici pfipravek Akynzeo se samostatné poddvanym palonosetronem
nezaznamenalo b&hem 5 dnl od zahajeni vysoce emetogenni chemoterapie 2a4dné zvraceni 90 % (121
ze 135) pacientl uzivajicich pFipravek Akynzeo oproti 77 % (104 ze 136) pacientl uZivajicich samotny
palonosetron.

Druhé hlavni studie sledovala piinosy piipravku Akynzeo u pacientl podstupujicich stfedné emetogenni
chemoterapii. V den 1 po prvnim chemoterapeutickém cyklu viibec nezvracelo piiblizné 88 % pacientt
uzivajicich pfipravek Akynzeo oproti 85 % pacientd uZivajicich palonosetron. V pfipadé dnl 2 az 5 se
jednalo o 77 % pacientl ve skupiné uzivajici pfipravek Akynzeo a 70 % pacientl ve skupiné uZzivajici
palonosetron. Tato studie zahrnovala 1 455 pacientl a pacienti uzivali jako piidatnou Ié¢bu
dexametazon, coz je jiné léCivo k prevenci zvraceni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Akynzeo?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Akynzeo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, zacpa a Unava. Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Akynzeo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky konstatovala, Ze pfipravek Akynzeo je Ucinny v prevenci jak
akutni, tak opozdéné faze nauzey a zvraceni po chemoterapii a Ze jeho bezpecnostni profil je pfiznivy.
Agentura tedy dospéla k zavéru, e prinosy pripravku Akynzeo prevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Akynzeo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Akynzeo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Akynzeo priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Akynzeo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Akynzeo

Pripravku Akynzeo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. kvétna 2015.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2020.
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