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Arikayce liposomal (amikacyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Arikayce liposomal i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Arikayce liposomal i w jakim celu sie go stosuje

Arikayce liposomal to antybiotyk stosowany u 0séb dorostych w leczeniu zakazenia ptuc wywotanego
przez pratki Mycobacterium avium complex (MAC), grupe bakterii powszechnie wystepujacych w
$rodowisku, np. w glebie i wodzie. Lek stosuje sie u pacjentdw z ograniczonymi mozliwosciami
leczenia, niechorujgcych na mukowiscydoze.

Ze wzgledu na to, ze zakazenie MAC uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 8 kwietnia 2014 r.
lek Arikayce liposomal uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji
na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations eu3141259.

Substancjg czynng zawartg w leku Arikayce liposomal jest amikacyna.

Jak stosowac lek Arikayce liposomal

Pacjent wdycha lek Arikayce liposomal przez usta raz na dobe, uzywajac nebulizatora (urzadzenie do
przeksztatcania leku w mgietke, ktdrg pacjent moze wdychad). Jesli badania wykazg ustgpienie
zakazenia, pacjent powinien kontynuowac stosowanie leku Arikayce liposomal przez kolejne 12
miesiecy; jesli jednak zakazenie nie ustepuje po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia, stosowanie leku
nalezy przerwac.

Lek Arikayce liposomal stosuje sie w skojarzeniu z innymi antybiotykami. Lek wydawany na recepte.
Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia ptuc
wywotanym przez MAC. Lekarze przepisujacy lek powinni uwzglednia¢ oficjalne wytyczne odnoszace sie
do stosowania antybiotykdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Arikayce liposomal znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Arikayce liposomal

Amikacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy aminoglikozyddw. Jej dziatanie polega na
zaburzaniu wytwarzania biatek potrzebnych bakteriom do budowania scian komdrkowych, uszkadzajac
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w ten sposdb bakterie i ostatecznie je zabijajac. W leku tym amikacyna jest zawarta w niewielkich
czasteczkach ttuszczowych zwanych liposomami, co umozliwia jej dtuzsze pozostawanie leku w
ptucach.

Korzysci ze stosowania leku Arikayce liposomal wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 336 pacjentow wykazano skutecznos¢ leku Arikayce liposomal w
usuwaniu zakazen ptuc wywotanych przez MAC. Po 6 miesigcach leczenia u 29% pacjentéw stosujacych
standardowe leczenie przyjmujacych lek Arikayce liposomal stwierdzono ujemny wynik badania na
zakazenie w poréwnaniu z 9% pacjentéw leczonych jedynie standardowg metoda. Dodatkowo po 3
miesigcach od zakonczenia leczenia u 55% pacjentéw, u ktorych zakazenie ustgpito po zastosowaniu
leku Arikayce liposomal, nadal odnotowano ujemny wynik badania. U zadnego pacjenta, ktory otrzymat
standardowe leczenie, nie stwierdzono ujemnego wyniku po 3 miesigcach od zakonczenia leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Arikayce liposomal

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Arikayce liposomal obejmujq ptuca
oraz drogi oddechowe: dysfonia (zmiany gtosu), kaszel, dusznos$¢ (trudnosci z oddychaniem) i
krwioplucie (odkrztuszanie krwi) mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow.

Inne czeste dziatania niepozgadane obejmujg bdl jamy ustnej lub gardta, zmeczenie, biegunke,
zaostrzenie rozstrzeni oskrzeli (ostabione, bliznowate drogi oddechowe i nagromadzenie $luzu)
wywotane przez zakazenie, nudnosci (mdtosci) i skurcz oskrzeli.

Leku Arikayce liposomal nie wolno stosowac u o0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
soje, ktorykolwiek antybiotyk aminoglikozydowy lub ktéorykolwiek sktadnik tego leku. Leku nie wolno
réwniez stosowac w skojarzeniu z innymi aminoglikozydami ani u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Arikayce liposomal znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Arikayce liposomal w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze u niektérych pacjentéw Arikayce liposomal moze leczy¢ zakazenie
ptuc wywotane przez MAC. Cho¢ dziatanie leku Arikayce liposomal jest niewielkie, to lek moze by¢
korzystny dla pacjentow, ktérzy majg niewiele opcji leczenia. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania lek Arikayce liposomal moze powodowac istotne dziatania niepozadane, zwtaszcza w
pierwszych miesigcach leczenia. W zwigzku z tym Agencja zalecita ograniczenie stosowania leku do
pacjentéw z niewieloma opcjami leczenia.

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Arikayce liposomal przewyzszajg ryzyko i
mozna przyznac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Arikayce liposomal

Firma dostarczy pacjentom przyjmujacym lek karte ostrzezen w celu poinformowania ich o ryzyku
alergicznego zapalenia pecherzykdow ptucnych (stan zapalny w ptucach spowodowany alergia).

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

Inne informacje dotyczace leku Arikayce liposomal

Dalsze informacje na temat leku Arikayce liposomal znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR arikayce-liposomal.
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