EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/16010/2020
EMEA/H/C/003728

Akynzeo (netupitant lub fosnetupitant/chlorowodorek
palonosetronu)

Przeglad wiedzy na temat leku Akynzeo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Akynzeo i w jakim celu sie go stosuje

Akynzeo jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania nudnosciom (mdfosciom) i wymiotom u
dorostych pacjentéow z chorobami nowotworowymi, ktérzy sg poddawani chemioterapii (leczeniu
przeciwnowotworowemu).

Niektdre rodzaje chemioterapii wywotujg ostre nudnosci i wymioty. Lek Akynzeo jest stosowany u
pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie o silnym dziataniu wymiotnym zawierajaca cisplatyne (lek
przeciwnowotworowy) lub inne rodzaje chemioterapii o umiarkowanym dziataniu wymiotnym.

Lek Akynzeo jest dostepny w postaci kapsutek oraz proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Substancjami czynnymi zawartymi w leku Akynzeo sg netupitant i palonosetron (kapsutki) lub
fosnetupitant i palonosetron (proszek).

Jak stosowac lek Akynzeo

Zalecana dawka to jedna kapsutka przyjmowana doustnie jedng godzine przed rozpoczeciem
chemioterapii lub jedno wstrzykniecie do zyty przynajmniej 30 minut przed kazdym cyklem
chemioterapii.

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

Jak dziata lek Akynzeo

Substancje czynne leku Akynzeo dziatajg poprzez blokowanie dwoch réznych mechanizmow
uczestniczacych w wywotywaniu nudnosci i wymiotéw podczas chemioterapii. Palonosetron blokuje
receptory 5HTs w jelicie, ktére sq odpowiedzialne za ostrg faze nudnosci (ktéra pojawia sie w ciggu
pierwszych 24 godzin). Netupitant dziata poprzez blokowanie receptoréow neurokininowych 1 (NK1),
znajdujacych sie w uktadzie nerwowym, ktére sa odpowiedzialne za opdzniong faze nudnosci i
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wymiotow (pojawiajacq sie po uptywie pierwszych 24 godzin). Fosnetupitant to , prolek” netupitantu, co
oznacza, ze jest on przeksztatcany w organizmie w czynny netupitant.

Potaczenie palonosetronu i netupitantu lub fosnetupitantu w leku Akynzeo umozliwia kontrolowanie
zaréwno ostrej, jak i opdznionej fazy nudnosci i wymiotdw wystepujacych po chemioterapii.

Palonosetron w monoterapii dopuszczono do obrotu w UE w 2005 r.

Korzysci ze stosowania leku Akynzeo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym poréwnujacym lek Akynzeo z palonosetronem stosowanym w monoterapii, w
ciggu 5 dni od rozpoczecia chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym brak wymiotéw odnotowano u
90% (121 ze 135) pacjentdw przyjmujacych Akynzeo i 77% (104 ze 136) pacjentow otrzymujacych
jedynie palonosetron.

W drugim badaniu gtéwnym przeanalizowano korzysci ze stosowania leku Akynzeo u pacjentow
poddawanych chemioterapii o umiarkowanym dziataniu wymiotnym. W pierwszym dniu po pierwszym
cyklu chemioterapii brak wymiotéw odnotowano u okoto 88% pacjentéw przyjmujacych Akynzeo i 85%
pacjentéw otrzymujacych palonosetron. W dniach 2-5 odsetki te przedstawiaty sie nastepujaco: 77%
pacjentdw w grupie przyjmujacej Akynzeo i 70% 0s6b w grupie przyjmujacej palonosetron. W badaniu
tym uczestniczyto 1455 pacjentédw, ktérzy przyjmowali deksametazon, inny lek zapobiegajacy
wymiotom, jako leczenie dodatkowe.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Akynzeo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Akynzeo (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: bdl gtowy, zaparcia i zmeczenie. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Akynzeo w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) stwierdzita, ze lek Akynzeo skutecznie zapobiega zaréwno ostrej, jak
i opdznionej fazie nudnosci i wymiotow po chemioterapii oraz ze lek ma korzystny profil
bezpieczenstwa. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Akynzeo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Akynzeo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Akynzeo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Akynzeo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Akynzeo s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Akynzeo

Lek Akynzeo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 maja 2015
r.

Dalsze informacje na temat leku Akynzeo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo

Data ostatniej aktualizacji: 01.2020.
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