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Akeega (niraparib/abirateron-acetat)
Az Akeega-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Akeega és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Akeega egy daganatellenes gydgyszer a szervezet mas részeire is atterjedt, kasztracid-rezisztens
prosztatadaganatban szenvedé felnétt betegek kezelésére.

A gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a tesztoszteronszint cstékkentésére iranyuld orvosi vagy sebészeti
kezelés (kasztracié) nem hatdsos.

Az Akeega-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik BRCA 1/2 mutacioként ismert genetikai mutaciokat
hordoznak, és nem részestilhetnek kemoterapidban. A gydgyszert prednizolonnal vagy egy masik,
prednizolonna alakitott gydgyszerrel, prednizonnal kombinacidéban adjak.

Az Akeega két hatdanyagot, niraparibot és abirateron-acetatot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni az Akeega-t?

Az Akeega szajon at, Ures gyomorra szedendé tabletta formajaban kaphatd. A betegnek naponta
egyszer kell bevennie a gydgyszert, amig az elény6s a szamara, vagy amig nem jelentkeznek
elfogadhatatlan mellékhatasok.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Az Akeega alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Akeega?

Az Akeega két hatdanyagot, niraparibot és abirateron-acetatot tartalmaz. A niraparib a PARP-1 és a
PARP-2 elnevezésl enzimek mikodését gatolja, amelyek a sejtekben a karosodott DNS javitasaban
vesznek részt, amikor a sejtek osztddnak és Uj sejteket hoznak létre. A PARP enzimek gatlasaval a
hatéanyag megakadalyozza, hogy a daganatsejtek helyreallitsak a karosodott DNS-t, és ennek
kovetkeztében a daganatsejtek elpusztulnak.

A masik hatdanyag, az abirateron-acetat ledllitja a szervezetben a tesztoszteron termelését azaltal,
hogy blokkolja a herékben és a szervezet mas részein megtalalhaté CYP17 nevl enzimet. Mivel a
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daganatnak a tuléléshez és a n6vekedéshez tesztoszteronra van szliksége, az abirateron-acetat
lelassitja a prosztatadaganat névekedését.

Milyen elényei voltak az Akeega alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 225, kasztracié-rezisztens prosztatadaganatban szenvedd és BRCA 1/2 mutaciét hordozo beteg
részvételével végzett f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Akeega hatdsosan lassitja a betegség
sulyosbodasat.

Ebben a vizsgalatban a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 kortlbelldl 17 honap volt az Akeega-t kapd
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kezelt betegeknél tapasztalt 11 hénappal. Mindkét csoportban a betegek prednizont is kaptak.

Milyen kockazatokkal jar az Akeega alkalmazasa?

Az Akeega alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Akeega leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(a vorosvérsejtek alacsony szintje), a magas vérnyomas, a székrekedés, a faradtsag, a hanyinger, a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszint), a nehézlégzés, a hatfajdalom, a csokkent étvagy, a
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), az izuleti fajdalom,
a hanyas, az alacsony kaliumszint, a szédulés, az alvasi nehézségek, a magas vércukorszint és a
hagyuti fert6zés.

A legsulyosabb mellékhatasok kozé tartozik a vérszegénység, a magas vérnyomas, a trombocitopénia,
a neutropénia és az alkalikus foszfataz nevli majenzim szintjének emelkedése.

Az Akeega nem alkalmazhaté sulyos majproblémakban szenved6 betegeknél, és nem kombinalhato
radium-223-mal (egyfajta sugarterapia).

Az Akeega n6knél nem alkalmazhatd. Mivel a gydgyszer karosithatja a magzatot, azoknak a
betegeknek, akik terhes vagy fogamzoképes korl ndvel |étesitenek szexudlis kapcsolatot,
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

Miért engedélyezték az Akeega forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Akeega hatdsosan lassitja a szervezet mas részeire is atterjedt,
kasztracié-rezisztens prosztatadaganat sulyosbodasat a BRCA 1/2 mutaciot hordozo olyan betegeknél,
akik nem részesulhetnek kemoterapiaban.

Az Akeega legtébb mellékhatdsa megegyezik a hatéanyagok 6nmagukban térténd alkalmazéasakor
tapasztalt mellékhatasokkal. Bar egyes mellékhatasok sulyosak voltak, altalaban kezelhetének
bizonyultak. Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy az Akeega alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Akeega biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Akeega-t forgalmazo vallalat tovabbi adatokat fog benyujtani arrdl, hogy a kezelés milyen
mértékben hosszabbitja meg a betegek életét.
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Az Akeega biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Akeega alkalmazasaval kapcsolatban felmeral6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Akeega alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Akeega-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Akeega-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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