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Akynzeo (netupitantas arba fosnetupitantas /
palonosetrono hidrochloridas)
Akynzeo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Akynzeo ir kam jis vartojamas?

Akynzeo - tai vaistas, kuris skiriamas siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo véziu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems taikomas gydymas chemoterapiniais vaistais (vaistais nuo veézio).

Zinoma, kad kai kurie chemoterapiniai vaistai sukelia stipry pykinima ir vémima. Akynzeo skiriamas
pacientams, kuriems taikomas gydymas labai emetogeniskais (vémimg sukelianciais) chemoterapiniais
vaistais, tarp kuriy yra vaistas nuo vézio cisplatina, arba kitais vidutiniSkai emetogeniskais
chemoterapiniais vaistais.

Gaminamos Akynzeo kapsulés ir milteliai, iS kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliyju medziagy netupitanto ir palonosetrono (kapsulés) arba fosnetupitanto ir palonosetrono
(milteliai).

Kaip vartoti Akynzeo?

Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé, iSgeriama likus valandai iki chemoterapijos pradzios arba
viena 30 minuciy trunkanti injekcija | vena prie$ kiekvieng chemoterapijos cikla.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Akynzeo vartojima ieskokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Akynzeo?

Akynzeo sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos stabdo du skirtingus mechanizmus, kurie
chemoterapiniais vaistais gydomiems pacientams sukelia pykinima ir vémima. Palonosetronas slopina
Zzarnyne esancius 5HT3 receptorius, kurie sukelia Gminj (per pirmas 24 valandas pasireiskiantj)
pykinima ir vémima. Netupitantas slopina nervy sistemoje esancius neurokinino-1 (NK1) receptorius,
kurie yra nervinéje sistemoje ir sukelia vélesnj (pasireisSkiantj po pirmy, 24 valandy) pykinima ir
vémima. Fosnetupitantas yra netupitanto provaistas; tai reiskia, kad patekes | Zmogaus organizma_jis
virsta veikligja medziaga netupitantu.
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Akynzeo, kuriame yra veikliyju medziagy palonosetrono ir netupitanto arba fosnetupitanto, padeda
kontroliuoti tiek minj, tiek vélesnj pykinima ir vémima gydant chemoterapiniais vaistais.

Palonosetronas ES registruotas nuo 2005 m.

Kokia Akynzeo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame Akynzeo buvo lyginamas su vienu palonosetronu, penkias dienas nuo
gydymo labai emetogeniskais chemoterapiniais vaistais pradzios vémimas nepasireiské 90 proc. (121
iS 135) Akynzeo vartojusiy pacienty ir 77 proc. (104 is 136) tik palonosetrong vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime buvo vertinama Akynzeo nauda pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas
vidutiniskai emetogeniskais chemoterapiniais vaistais. Pirmg dieng po pirmo gydymo chemoterapiniais
vaistais ciklo vémimas nepasireiské mazdaug 88 proc. Akynzeo vartojusiy pacienty ir 85 proc. vieng
palonosetrong vartojusiy pacienty. Nuo antros iki penktos dienos Akynzeo grupéje tokiy pacienty buvo
77 proc., o palonosetrong vartojusiujy grupéje — 70 proc. Siame tyrime dalyvavo 1 455 pacientai ir jie
papildomai vartojo deksametazong - kitg vaistg nuo vémimo.

Kokia rizika susijusi su Akynzeo vartojimu?

Dazniausias Akynzeo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, viduriy uzkietéjimas ir nuovargis. ISsamuy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy,
sgrasy galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Akynzeo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira atkreipé démes;j | tai, kad Akynzeo padeda iSvengti tiek Gminio, tiek vélesnio
pykinimo ir vémimo po gydymo chemoterapiniais vaistais ir kad Sio vaisto saugumo charakteristikos
yra palankios. Todél Agentira nusprendé, kad Akynzeo nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Akynzeo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Akynzeo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Akynzeo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Akynzeo Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Akynzeo

Akynzeo buvo registruotas visoje ES 2015 m. geguzés 27 d.

Daugiau informacijos apie Akynzeo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-02.
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