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Acoziborole Winthrop (akozyborol)
Przeglad wiedzy na temat leku Acoziborole Winthrop i uzasadnienie wydania
pozytywnej opinii w przystepnym jezyku

Czym jest lek Acoziborole Winthrop i w jakim celu sie go stosuje

Acoziborole Winthrop jest lekiem stosowanym w leczeniu ludzkiej trypanosomatozy afrykanskiej
($piaczki afrykanskiej) wywotanej przez pasozyta Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) u oséb
dorostych i miodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co najmniej 40 kg. Lek jest
przeznaczony do stosowania poza Unig Europejska (UE).

Choroba g-HAT jest przenoszona w wyniku ukaszenia przez muche tse-tse zakazong pasozytem. W
ciggu pierwszych kilku dni po zakazeniu u pacjentdw moga wystapi¢ objawy takie jak goraczka, bol
gtowy i wysypka (pierwsze stadium). Z czasem moze u nich wystapi¢ ciezsza postac choroby, ktéra
atakuje ukfad nerwowy i wywotuje objawy takie jak zaburzenia snu i zmiany zachowania (drugie
stadium).

Lek Acoziborole Winthrop moze by¢ stosowany zaréwno w leczeniu pierwszego, jak i drugiego stadium
zakazenia g-HAT, w tym drugiego stadium o ciezkim przebiegu.

Substancja czynng zawartg w leku Acoziborole Winthrop jest akozyborol.

Jak stosowa¢ lek Acoziborole Winthrop

Lek Acoziborole Winthrop powinien by¢ przepisywany i podawany wytacznie przez przedstawicieli
fachowego personelu medycznego majacych doswiadczenie w leczeniu i postepowaniu z HAT.

Lek Acoziborole Winthrop jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Leczenie
polega na podaniu pojedynczej dawki.

Organizacjq dystrybucji leku zajmg sie krajowe organy regulacyjne ds. lekdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Acoziborole Winthrop znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Acoziborole Winthrop

Doktadny sposéb dziatania leku Acoziborole Winthrop nie jest w petni poznany. Uwaza sie jednak, ze
substancja czynna, akozyborol, wigze sie z enzymem (biatkiem), ktérego pasozyt potrzebuje do
wytwarzania niezbednych biatek, i blokuje jego aktywnos¢, powodujac $mierc¢ pasozyta.

Korzysci ze stosowania leku Acoziborole Winthrop wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 208 oséb dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszych z g-HAT
stwierdzono, ze pojedyncza dawka leku Acoziborole Winthrop jest skuteczna w leczeniu zakazenia. W
badaniu przeprowadzonym w Demokratycznej Republice Konga i Gwinei nie poréwnywano leku
Acoziborole Winthrop z innym lekiem ani placebo (leczeniem pozorowanym).

Osiemnascie miesiecy po podaniu pojedynczej dawki leku leczenie zakonczyto sie powodzeniem u okoto
95% (159 ze 167) osbb z drugim stadium choroby, w tym drugim stadium choroby o ciezkim
przebiegu, oraz u 100% (41 z 41) os6b z pierwszym i bardzo wczesnym drugim stadium g-HAT.
Powodzenie leczenia oceniano na podstawie tego, ze pacjent zyje, nie ma klinicznych objawdw g-HAT,
nie ma wykrywalnych pasozytéw, a liczba biatych krwinek nie przekracza okreslonej wartosci
granicznej.

Na podstawie danych uzupetniajgcych oczekuje sie réwniez, ze lek bedzie zachowywat sie w taki sam
sposOb u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat o masie ciata co najmniej 40 kg, jak u 0sob dorostych.

Badania dotyczace leku Acoziborole Winthrop opisano bardziej szczegdtowo w sprawozdaniu
oceniajacym lek.

Jakie sa dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Acoziborole Winthrop

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Acoziborole Winthrop
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Acoziborole Winthrop (mogace
wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to zmiany aktywnosci elektrycznej serca widoczne w zapisie
EKG. Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl glowy,
goraczka, astenia (ostabienie), zmniejszony apetyt i drzenie.

Leku nie wolno stosowac u 0séb z rodzinnym zespotem krétkiego QT (nieprawidtowa aktywnos¢
elektryczna serca, ktdra zaburza jego rytm). Leku nie wolno stosowac razem z nifedyping - lekiem
stosowanym w leczeniu chordb serca. Poniewaz lek Acoziborole Winthrop moze wptywaé na sposéb
przetwarzania przez organizm niektorych lekow, nie wolno go stosowac z niektorymi lekami
stosowanymi w leczeniu zakazenia HIV, zapalenia watroby typu C, gruzlicy, zakazen pasozytniczych lub
zakazen grzybiczych. Lekéw tych nie nalezy stosowac przez 3 miesigce po przyjeciu leku Acoziborole
Winthrop. Leku nie nalezy takze stosowac w skojarzeniu z artemeterem i lumefantryng, ktore sg
stosowane w leczeniu malarii; leczenia tego nie nalezy rozpoczynac¢ w ciggu 1 miesigca od przyjecia
leku Acoziborole Winthrop.

Podstawy wydania pozytywnej opinii o leku Acoziborole Winthrop

Obecne metody leczenia g-HAT obejmujg wiele dawek i moga wymagac podania wlewoéw dozylnych
(kropléwki) lub wstrzyknie¢ domiesniowych, a takze hospitalizacji. Dobiera sie je na podstawie stadium
choroby ustalanego za pomoca naktucia ledzwiowego. Lek Acoziborole Winthrop podaje sie w
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pojedynczej dawce doustnej i wykazano jego skutecznos¢ w leczeniu wszystkich stadiow choroby g-
HAT, co eliminuje konieczno$¢ naktucia ledzwiowego i hospitalizacji. Mimo ze stosowanie tego leku
wigze sie z pewnym ryzykiem, w tym ze zmianami aktywnosci elektrycznej serca i interakcjami z
innymi lekami, w drukach informacyjnych odpowiednio opisano zalecenia dotyczace postepowania w
przypadku takiego ryzyka.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Acoziborole Winthrop
przewyzszajq ryzyko, i wydata pozytywna opinie.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Acoziborole Winthrop

Firma, ktéra wprowadza lek Acoziborole Winthrop do obrotu, przeprowadzi badanie w celu oceny
informacji na temat rzeczywistego bezpieczenstwa stosowania leku w okresie 3 miesiecy po leczeniu.

Firma udostepni rowniez karte pacjenta przypominajacq pacjentom i przedstawicielom fachowego
personelu medycznego, ze niektorych lekow nie wolno stosowac razem z lekiem Acoziborole Winthrop
ani przez okreslony czas (do 3 miesiecy) po zakonczeniu leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Acoziborole Winthrop w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Acoziborole Winthrop sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Acoziborole Winthrop sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéow.

Inne informacje dotyczace leku Acoziborole Winthrop

W dniu 24 lutego 2026 r. Europejska Agencja Lekdw wydata pozytywng opinie na temat leku
Acoziborole Winthrop.

Agencja ocenita lek Acoziborole Winthrop we wspétpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, w ramach
ktorej Agencja ocenia leki, ktére nie sg przeznaczone do stosowania w UE, ale sg niezbedne do
profilaktyki lub leczenia choréb o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego na catym Swiecie.

Dalsze informacje dotyczace leku Acoziborole Winthrop, w tym ulotka dotaczona do opakowania i
sprawozdanie oceniajgce, znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-winthrop.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2026.
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