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Akynzeo (netupitant vagy fosznetupitant / palonozetron-
hidroklorid)

Az Akynzeo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Akynzeo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Akynzeo-t a hanyinger és a hanyas megel6zésére alkalmazzak olyan felnétt, daganatos betegeknél,
akik kemoterapidban (a daganat kezelésére szolgaloé gyogyszerek) részesilnek.

Egyes kemoterapiak sulyos hanyingert és hanyast idéznek eld, és az Akynzeo-t olyan betegeknél
alkalmazzak, akik vagy erésen emetogén (hanyast okozo), ciszplatin daganatellenes gydgyszert
tartalmazé kemoterapiaban, vagy mas, kézepesen emetogén kemoterapiaban részesilnek.

Az Akynzeo kapszula és oldatos injekcid készitésére szolgald por formajaban kaphatd. Hatdéanyagai a
netupitant és a palonozetron (kapszula) vagy a fosznetupitant és a palonozetron (por).

Hogyan kell alkalmazni az Akynzeo-t?

Az ajanlott adag egy kapszula szajon at, egy éraval a kemoterapia megkezdése el6tt bevéve, vagy egy
injekcié minden kemoterapias ciklus el6tt 30 perccel a vénaba adva.

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

Hogyan fejti ki hatasat az Akynzeo?

Az Akynzeo hatdanyagai a kemoterapia soran a hanyinger és a hanyas kivaltasaban szerepet jatszo két
klilonb6z6 mechanizmus gatlasa révén fejtik ki hatédsukat. A palonozetron a bélben blokkolja a
hanyinger azonnali (az els6 24 6ran belil bekévetkez6) fazisdért felelés 5HT; receptorokat. A
netupitant az idegrendszerben taladlhatd, a hanyinger és a hanyas késéi (az elsé 24 déra utan
bekodvetkez@) fazisaért felelés neurokinin-1 (NK1)-receptorok gatlasaval fejti ki hatasat. A
fosznetupitant a netupitant ,el6anyaga” (prodrugja), ami azt jelenti, hogy a szervezetben atalakul
netupitant hatéanyagga.
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A palonzetron és a netupitant vagy a fosznetupitant egytttes hatdsanak készonhetéen az Akynzeo
segiti a kemoterapiat kovetben fellép6 hanyinger és hanyas azonnali és késdi fazisanak kontrolljat.

A palonozetron 6nmagaban torténd alkalmazasa 2005 6ta engedélyezett az EU-ban.

Milyen elonyei voltak az Akynzeo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben az Akynzeo-t 6nmagaban alkalmazott palonozetronnal hasonlitottak
0ssze, az Akynzeo-t kapo betegek 90%-anal (135 betegbdl 121) nem jelentkezett hanyas az erGsen
emetogén kemoterapia kezdetétdl szamitott 5 napon bellil, szemben a palonozetront 6nmagaban szed6
betegek 77%-aval (136 betegbdl 104).

Egy masodik f6 vizsgalatban az Akynzeo elényeit tanulmanyoztadk kézepesen emetogén
kemoterapiaban részesilé betegeknél. Az Akynzeo-t kapd betegek mintegy 88%-anal nem jelentkezett
hanyas az els6é kemoterapias ciklust kévet6 1. napon, szemben a palonozetront szedé betegek 85%-
aval. A 2-5. napra vonatkozé aradny 77% volt az Akynzeo csoportba besorolt betegeknél, és 70% a
palonozetron csoportban lévéknél. Ebben a vizsgalatban 1455 beteg vett részt, és a betegek
dexametazont, egy masik, a hanyas megel6zésére alkalmazott gydgyszert szedtek kiegészité
kezelésként.

Milyen kockazatokkal jar az Akynzeo alkalmazasa?

Az Akynzeo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
székrekedés és a faradtsag. A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban
talalhatd.

Miért engedélyezték az Akynzeo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megjegyezte, hogy az Akynzeo hatékony a kemoterapiat kovetéen
fellép6 hanyinger és hanyas azonnali és késdi fazisanak megel6zésében, valamint hogy a gydgyszernek
kedvez6 a biztonsagossagi profilja. Az Ugynékség megallapitotta, hogy az Akynzeo alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Akynzeo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Akynzeo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Akynzeo alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Akynzeo-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. majus 27-én az Akynzeo az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Akynzeo-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 02-2020.
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