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Arikayce liposomal (amikacin)
Az Arikayce liposomal-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Arikayce liposomal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Arikayce liposomal antibiotikum, melyet a Mycobacterium avium komplex (MAC) altal okozott
tlidoéfert6zésekben szenvedod felnbttek kezelésére alkalmaznak. Ez a baktériumcsoport gyakran
el6fordul a kérnyezetben, példaul a talajban és a vizben. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek
korlatozott kezelési lehetéségek allnak rendelkezésre és nem szenvednek cisztas fibrozisban.

Mivel a MAC &ltal okozott tlid6fert6zés ,ritkanak” mindstlil, ezért az Arikayce liposomal-t

2014. aprilis 8-an ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a
ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations eu3141259.

Az Arikayce liposomal hatdéanyaga az amikacin.
Hogyan kell alkalmazni az Arikayce liposomal-t?

Az Arikayce liposomal-t naponta egyszer, porlasztokésziilék (olyan készlilék, amely a gyogyszert
belélegezhetd permetté alakitja) segitségével kell belélegezni. Ha a vizsgalatok szerint megsziint a
fert6zés, a betegnek tovabbi 12 hénapig folytatnia kell az Arikayce liposomal alkalmazasat, azonban ha
a fert6zés 6 havi kezelés utan sem mutatja gyogyulas jelét, le kell allitani a gydgyszer alkalmazasat.

Az Arikayce liposomal-t mas antibiotikumokkal egyitt alkalmazzak. Az Arikayce liposomal csak
receptre kaphatd, és a kezelést a MAC tlid6fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezé
szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.. A gydgyszer felirdsakor kévetni kell az antibiotikumok
alkalmazasara vonatkozé hivatalos irdanymutatdsokat.

Az Arikayce liposomal alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét

Hogyan fejti ki hatasat az Arikayce liposomal?

Az Arikayce liposomal az ,aminoglikozidok” csoportjaba tartozd antibiotikum. Hatasat agy fejti ki, hogy
gatolja a baktériumok sejtfalanak felépitéséhez sziikséges fehérjék termel6dését, ezaltal karositja a
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baktériumokat, és végul elpusztitja 6ket. Ebben a gydgyszerben az amikacin apré zsirrészecskékben,
ugynevezett liposzémakban taldlhatd, amelyek lehet6vé teszik, hogy a gydgyszer hosszabb ideig
maradjon a tiddében.

Milyen el6nyei voltak az Arikayce liposomal alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Egy 336 beteg részvételével végzett f6 vizsgalat igazolta, hogy az Arikayce liposomal hatasos a MAC
altal okozott tuidéfertézések megsziintetésében. 6 hdnapnyi kezelést kdovetéen a standard ellatasban
részesulo, Arikayce liposomal-t is alkalmazd betegek 29%-anal igazoltak a fert6zés elmultat, mig a
standard kezelést 6nmagaban kapd betegeknél ez az arany 9% volt. Emellett 3 hénappal a kezelés
ledllitasat kovetben tovabbra is negativ vizsgalati eredményt mutatott azon betegek 55%-a, akiknél az
Arikayce liposomal megsz(intette a fert6zést. Hairom hdnappal a kezelés leallitasat kévetéen a standard
kezelésben részesiild betegek kozil egy sem mutatott negativ eredményt.

Milyen kockazatokkal jar az Arikayce liposomal alkalmazasa?

Az Arikayce liposomal leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) a
tlidot és a légutakat érintik: diszfonia (rekedtség), kéhogés, nehézlégzés, valamint a vérkohogés.

Az egyéb gyakori mellékhatasok kozé tartozik a szaj- és torokfajdalom, faradtsag, hasmenés, a
bronchiectasis (gyengllt, hegesitett Iégutak és a nyak felgylilemlése) fert6zés miatti sulyosbodasa ,
émelygés és a bronchospasmus.

Az Arikayce liposomal nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a szojaval,
az aminoglikozidok csaladjaba tartozd barmely antibiotikummal vagy a készitmény barmely mas
Osszetevijével szemben. Nem alkalmazhatd tovabba mas aminoglikoziddal egyidejlileg, vagy sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Az Arikayce liposomal alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték az Arikayce liposomal forgalomba hozatalat az EU-
ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy Arikayce liposomal néhany betegnél elmulasztja a MAC tludéfert6zést.
Bar az Arikayce liposomal hatdsa mérsékeltnek tekinthetd, alkalmazasa elényods lehet olyan
betegeknél, akiknek korlatozott kezelési lehet6ségek allnak rendelkezésre. Biztonsdgossagat tekintve
az Arikayce liposomal jelentds mellékhatasokat okozhat, kiilléndsen a kezelés els6é hénapjaiban. Az
Ugyndkség ezért azt javasolta, hogy a gydgyszer alkalmazasat a korlatozott kezelési lehet8ségekkel
rendelkez6 betegekre korlatozzak.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Arikayce liposomal alkalmazasanak el8nyei meghaladjak a

kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A vallalat egy figyelmeztet6 kartyat fog biztositani a gydgyszert alkalmazé betegek szamara, hogy
tajékoztassa Oket az allergias alveolitisz (allergias eredetl tidégyulladas) kockazatardl.
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Az Arikayce liposomal biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Arikayce liposomal alkalmazésaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Arikayce liposomal alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Arikayce liposomal-lal kapcsolatos egyéb informacio

Az Arikayce liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR arikayce-liposomal.
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