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Arikayce liposomal (amikacin)
Pregled informacija o lijeku Arikayce liposomal i zasto je odobren u EU-u

Sto je Arikayce liposomal i za sto se koristi?

Arikayce liposomal je antibiotik koji se primjenjuje u odraslih osoba za lijeCenje infekcije pluca
uzrokovane kompleksom Mycobacterium avium (MAC), skupinom bakterija koje se naj¢esée nalaze u
okoliSu, primjerice u tlu i vodi. Koristi se u bolesnika s ograni¢enim mogucnostima lijeCenja, koji
nemaju cisti¢nu fibrozu.

Infekcija pluc¢a koju je uzrokovao MAC rijetka je, a lijek Arikayce liposomal dobio je status ,lijeka za
rijetku bolest” 8. travnja 2014. Vise informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete naci ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations eu3141259.

Arikayce liposomal sadrzi djelatnu tvar amikacin.
Kako se Arikayce liposomal primjenjuje?

Bolesnici inhaliraju Arikayce liposomal kroz usta jednom dnevno uz primjenu nebulizatora (uredaja koji
pretvara lijek u finu maglicu koju bolesnik moze udahnuti). Ako testovi pokazu da se infekcija povukla,
bolesnik treba nastaviti koristiti lijek Arikayce liposomal tijekom daljnjih 12 mjeseci. Medutim, ako Sest
mjeseci nakon pocetka terapije nema znakova da se infekcija povukla, lijeCenje lijekom treba
prekinuti.

Arikayce liposomal koristi se zajedno s drugim antibioticima. Izdaje se samo na recept, a lijeCenje
mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju infekcije plu¢a izazvane MAC-om. Lijecnici koji
propisuju lijek trebaju uzeti u obzir sluzbene smjernice za primjenu antibiotika.

Za vise informacija o primjeni lijeka Arikayce liposomal procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Arikayce liposomal?

Amikacin je antibiotik koji pripada skupini ,aminoglikozida”. Djeluje tako da ometa proizvodnju
bjelanCevina koje su bakterijama potrebne za izgradnju stani¢nih stijenki, zbog Cega dolazi do
oStecenja i u konacnici do unistavanja bakterija. U ovom lijeku amikacin se nalazi u sitnim ¢esticama
masti, poznatima pod nazivom liposomi, Sto omogucduje lijeku da se dulje zadrzi u plu¢ima.
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Koje su koristi od lijeka Arikayce liposomal utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje provedeno na 336 bolesnika pokazalo je da je lijek Arikayce liposomal ucinkovit u
lijeCenju infekcija pluc¢a izazvanih MAC-om. Nakon Sest mjeseci lijeCenja, 29 % bolesnika koji su
primali standardnu skrb i uzimali lijek Arikayce liposomal imali su negativne rezultate testiranja na
infekciju, u usporedbi s 9 % bolesnika koji su primali samo standardnu skrb. Osim toga, tri mjeseca
nakon prekida lije¢enja 55 % bolesnika u kojih se infekcija povukla nakon terapije lijekom Arikayce
liposomal i dalje su imali negativne rezultate na testiranju. Nijedan bolesnik koji je primio standardnu
skrb nije imao negativne rezultate na testiranju tri mjeseca nakon prekida lijeCenja.

Koji su rizici povezani s lijekom Arikayce liposomal?

Najcescée nuspojave lijeka Arikayce liposomal utjecu na pluca i diSne putove: disfonija (promjena
glasa), kasalj, dispneja (otezano disanje) i hemoptiza (iskasljavanje krvi) mogu se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Druge Ceste nuspojave ukljucuju bol u ustima ili grlu, umor, proljev, pogorsanje bronhiektazije
(slabljenje disnih putova uz pojavu oziljaka i nakupljanje sluzi) zbog infekcije, mucninu i
bronhospazam.

Lijek Arikayce liposomal ne smije se primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na soju,
na bilo koji aminoglikozidni antibiotik ili bilo koji sastojak ovog lijeka. Takoder se ne smije koristiti
zajedno s drugim aminoglikozidom ili u bolesnika s teskim osteé¢enjem bubrega.

Potpuni popis zabiljezenih nuspojava povezanih s primjenom lijeka Arikayce liposomal potrazite u uputi
o lijeku.

Zasto je lijek Arikayce liposomal odobren u EU-u?

Glavno je ispitivanje pokazalo da se uzimanjem lijeka Arikayce liposomal u nekih bolesnika moze
izlijeciti infekcija pluéa izazvana MAC-om. Iako je ucinak lijeka Arikayce liposomal skroman, od lijeka
mogu imati koristi bolesnici kojima je preostalo malo drugih mogucnosti za lijeCenje. U pogledu
sigurnosti primjene, lijek Arikayce liposomal moZe uzrokovati znacajne nuspojave, posebno tijekom
prvih mjeseci lijeCenja. Agencija je stoga preporucila ograni¢avanje primjene lijeka na bolesnike s
ogranic¢enim moguc¢nostima lijecenja.

Europska agencija za lijekove zakljudila je da koristi od lijeka Arikayce liposomal nadmasuju s njim
povezane rizike te da moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Arikayce liposomal?

Tvrtka ¢e dostaviti bolesnicima koji uzimaju lijek karticu s upozorenjima kako bi ih se informiralo o
riziku od alergijskog alveolitisa (upala u plu¢ima zbog alergije).

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Arikayce liposomal nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u
uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Arikayce liposomal kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Arikayce liposomal paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Arikayce liposomal

Vise informacija o lijeku Arikayce liposomal dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR arikayce-liposomal.
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