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Akeega (niraparib / abiraterone acetate)
Harsa generali lejn Akeega u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Akeega u ghal xiex jintuza?

Akeega huwa medicina kontra I-kancer ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kancer tal-prostata
rezistenti ghall-kastrazzjoni li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

Jintuza meta trattament mediku jew kirurgiku biex inaggas il-livelli ta’ testosteron (kastrazzjoni) ma
jkunx hadem.

Akeega huwa ghal pazjenti li ghandhom mutazzjonijiet geneti¢i maghrufa bhala mutazzjonijiet BRCA
1/2 u li ma jistax ikollhom kimoterapija. Jintuza flimkien ma’ prednisolone jew medicina ohra
prednisone, li tigi kkonvertita fi prednisolone.

Akeega fih zewg sustanzi attivi: niraparib u abiraterone acetate.
Kif jintuza Akeega?

Akeega jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq fuqg stonku vojt. Il-pazjent ghandu jiehu I-
medicina darba kuljum sakemm ikun ged jibbenefika minnha jew ma jkollux effetti sekondarji mhux
accettabbli.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Akeega, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Akeega?
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Akeega fih zewg sustanzi attivi: in-niraparib u I-abiraterone acetate. In-niraparib jimblokka I-azzjoni ta
enzimi msejha PARP-1 u PARP-2, li jghinu biex jissewwew DNA li tkun saritilhom hsara fi¢c-celloli meta
¢-celloli jingasmu biex jipproducu celloli godda. L-imblokkar tal-enzimi PARP jipprevijeni li¢c-¢elloli tal-
kancer milli jsewwu DNA bil-hsara, u, b'rizultat ta’ dan, i¢-celloli tal-kancer imutu.

Is-sustanza attiva I-ohra, I-abiraterone acetate, twaqqaf lill-gisem milli jipproduci t-testosteron billi
timblokka enzima msejha CYP17 li tinstab fit-testikoli u f'partijiet ohra tal-gisem. Minhabba li I-kancer
jehtieg provvista ta’ testosteron biex jghix u jikber, I-abiraterone acetate jghin inaggas ir-ritmu tat-
tkabbir tal-kancer tal-prostata.
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X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Akeega li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 225 pazjent b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni u mutazzjonijiet
BRCA 1/2 wera li Akeega kien effettiv biex inaggas id-deterjorament tal-marda.

F’dan l-istudju, iz-zmien li hadu I-iskens biex juru li I-marda marret ghall-aghar kien ta’ madwar 17-
il xahar f'pazjenti li rcevew Akeega, meta mqgabbel ma’ 11-il xahar f'dawk ittrattati b’abiraterone
acetate flimkien ma’ placebo (trattament finta). Il-pazjenti fiz-zewg gruppi rcevew ukoll prednisone.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Akeega?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Akeega, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Akeega (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), pressjoni gholja tad-demm, stitikezza,
gheja, nawzja, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), diffikulta fit-tehid tan-nifs, ugigh
fid-dahar, nuqgqgas ta’ aptit, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm),
ugigh fil-gogi, remettar, livelli baxxi ta’ potassju, sturdament, diffikulta biex torqod, livelli gholjin ta’
glukozju fid-demm u infezzjoni fl-apparat urinarju.

L-effetti sekondariji I-aktar serji jinkludu anemija, pressjoni gholja tad-demm, trombocitopenija,
newtropenija u zieda fil-livelli tal-enzima tal-fwied alkaline phosphatase.

Akeega ma ghandux jintuza f'pazjenti bi problemi severi tal-fwied u ma ghandux jinghata flimkien ma’
Radium-223, tip ta’ radjoterapija.

Akeega mhuwiex ghall-uzu fin-nisa. Peress li jista’ jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf, pazjenti involuti
f'attivita sesswali ma’ mara tgila jew li tista’ tingabad tqgila ghandhom juzaw il-kontracezzjoni.

Ghaliex Akeega gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li Akeega kien effettiv biex inaggas id-deterjorament tal-kancer tal-prostata
rezistenti ghall-kastrazzjoni li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem f'pazjenti b’'mutazzjonijiet BRCA 1/2 li
ma jistghux jircievu kimoterapija.

Il-bi¢ca I-kbira tal-effetti sekondarji ta” Akeega huma dawk li jidhru meta s-sustanzi attivi individwali
jintuzaw wahedhom. Ghalkemm xi effetti sekondarji kienu serji, dawn kienu generalment maniggabbli.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Akeega huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Akeega?

Il-kumpanija li tgieghed Akeega fis-suq se tipprovdi aktar data dwar kemm it-trattament itawwal il-
hajja tal-pazjenti b'mod tajjeb.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Akeega.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Akeega hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Akeega huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Akeega

Aktar informazzjoni dwar Akeega tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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