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Akeega (niraparyb/octan abirateronu )
Przeglad wiedzy na temat leku Akeega i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Akeega i w jakim celu sie go stosuje

Akeega jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéow chorych na
raka gruczotu krokowego opornego na kastracje, z przerzutami do innych czesci organizmu.

Lek stosuje sie w przypadku, gdy leczenie lub zabieg chirurgiczny majace na celu obnizenie poziomu
testosteronu (kastracja) okazato sie nieskuteczne.

Lek Akeega jest przeznaczony dla pacjentéw z mutacjami genetycznymi zwanymi mutacjami BRCA
1/2, ktérzy nie moga otrzymywacé chemioterapii. Lek stosuje sie w skojarzeniu z prednizolonem lub
innym lekiem - prednizonem, ktéry przeksztatca sie w prednizolon.

Lek Akeega zawiera dwie substancje czynne: niraparyb i octan abirateronu.
Jak stosowac lek Akeega

Lek Akeega jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego na pusty zotadek. Pacjent
powinien przyjmowac lek raz na dobe tak dtugo, jak odnosi z niego korzysci lub do czasu wystgpienia
niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Akeega znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Akeega

Lek Akeega zawiera dwie substancje czynne: niraparyb i octan abirateronu. Niraparyb blokuje dziatanie
enzymow o nazwie PARP-1 i PARP-2, ktére pomagaja w naprawie uszkodzonego DNA w komorkach,
gdy dzielg sie one w celu wytworzenia nowych komoérek. Blokowanie enzymdw PARP uniemozliwia
komdrkom nowotworowym naprawianie uszkodzonego DNA, w wyniku czego komoérki te obumieraja.

Druga substancja czynna, octan abirateronu, hamuje wytwarzanie testosteronu w organizmie poprzez
blokowanie enzymu zwanego CYP17 znajdujacego sie w jadrach i innych czesciach organizmu. Z uwagi
na to, ze do przezycia i wzrostu nowotwor potrzebuje zaopatrzenia w testosteron, octan abirateronu
pomaga spowolni¢ wzrost raka prostaty.
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Korzysci ze stosowania leku Akeega wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 225 pacjentéow z rakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje i
mutacjami BRCA 1/2 wykazano, ze lek Akeega skutecznie spowalnia postep choroby.

W tym badaniu czas, jaki uptynagt do momentu potwierdzenia postepu choroby w badaniu obrazowym
wynosit okoto 17 miesiecy u pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Akeega, w poréwnaniu z 11 miesigcami
u pacjentow leczonych octanem abirateronu i placebo (leczenie pozorowane). Pacjenci w obu grupach
otrzymywali takze prednizon.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Akeega

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Akeega (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), wysokie cisnienie
krwi, zaparcia, zmeczenie, nudnosci, matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), trudnosci z
oddychaniem, bodl plecow, zmniejszony apetyt, neutropenia (niski poziom neutrofildw, rodzaju biatych
krwinek), bdl stawdéw, wymioty, niski poziom potasu, zawroty gtowy, trudnosci ze snem, wysoki
poziom glukozy we krwi i zakazenie drog moczowych.

Najpowazniejsze dziatania niepozgdane obejmujg niedokrwistos¢, wysokie cisnienie krwi,
matoptytkowos$¢, neutropenie oraz podwyzszony poziom fosfatazy zasadowej (enzymu watrobowego).

Leku Akeega nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nie nalezy
go podawac w skojarzeniu z radioterapig typu Radium-223.

Lek Akeega nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet. Poniewaz lek moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku, pacjenci podejmujacy aktywnos¢ seksualng z kobietg w cigzy lub mogaca
zaj$¢ w cigze powinni stosowaé antykoncepcje.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Akeega w UE

W badaniu gtdéwnym wykazano, ze lek Akeega skutecznie spowalnia postep raka prostaty odpornego na
kastracje, z przerzutami do innych czesci organizmu u pacjentéw z mutacjami BRCA 1/2 mutacji,
ktérzy nie moga otrzymadé chemioterapii.

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Akeega obserwowane sa, gdy
poszczegdlne substancje czynne sg podawane osobno. Chociaz niektore dziatania niepozadane miaty
powazny charakter, byty one zasadniczo mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA)
uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Akeega przewyzszaja ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Akeega

Firma, ktéra wprowadza lek Akeega do obrotu, przedstawi dalsze dane na temat tego, jaki wptyw
wywiera leczenie na przedtuzenie zycia pacjentow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Akeega w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Akeega sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Akeega sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Akeega

Dalsze informacje na temat leku Akeega znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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