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Akeega (niraparib/abirateron acetat)
Prehlad o lieku Akeega a preco bol povoleny v EU

Co je liek Akeega a na ¢o sa pouziva?

Akeega je protirakovinovy liek na liecbu dospelych pacientov s karcindmom prostaty rezistentnym voci
kastracii, ktory sa rozsiril do inych cCasti tela.

PouZiva sa, ak liekova alebo chirurgicka lie¢ba na znizenie hladiny testosterénu (kastracia)
neucinkovala.

Liek Akeega je urceny pacientom, ktori maju genetické mutacie zname ako mutacie BRCA 1/2 a ktori
nemdZu podstupit chemoterapiu. PouZiva sa v kombindacii s prednizolénom alebo inym liekom,
prednizénom, ktory sa meni na prednizolén.

Liek Akeega obsahuje dve lieciva: niraparib a abiraterén acetat.
Ako sa liek Akeega uziva?

Liek Akega je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Gstami nalacno. Pacient ma liek uzivat
jedenkrat denne dovtedy, kym je pre neho prinosom alebo kym sa nevyskytnu neprijatelné vedlajsie
acinky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Akeega si precitajte

v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Akeega Gcinkuje?

Liek Akeega obsahuje dve lieciva: niraparib a abiraterdn acetat. Niraparib blokuje p6sobenie enzymov
nazyvanych PARP-1 a PARP-2, ktoré pomahaju napravit poskodent DNA v bunkach, ked sa bunky delia
a vytvaraju nové bunky. Blokovanie enzymov PARP brani rakovinovym bunkam opravit poskodent
DNA, v désledku ¢oho rakovinové bunky odumru.

Dalsie liecivo, abiraterén acetat, zastavuje tvorbu testosterdnu v tele tak, Ze zablokuje enzym
nazyvany CYP17, ktory sa nachadza v semennikoch a na inych miestach v tele. KedZe karcindm
potrebuje na svoje preZitie a rast prisun testosterénu, abiraterén acetdt pomaha spomalit rast rakoviny
prostaty.
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Aké prinosy lieku Akega boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfiajlcej 225 pacientov s karcinomom prostaty rezistentnym vocdi kastracii a
mutaciami BRCA 1/2 sa preukazalo, ze liek Akeega je Ucinny pri spomaleni zhorSovania ochorenia.

V tejto stadii bol ¢as dovtedy, kym sa na snimkach preukazalo zhorsenie ochorenia, priblizne

17 mesiacov u pacientov, ktori dostavali liek Akeega, v porovnani s 11 mesiacmi u pacientov, ktori boli
lieCeni abiraterdn acetatom a placebom (zdanlivym liekom). Pacienti v oboch skupinach dostavali aj
prednizoén.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Akeega?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Akeega a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Akeega (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) si anémia
(nizka hladina Cervenych krviniek), vysoky krvny tlak, zapcha, Unava, nauzea, trombocytopénia (nizka
hladina krvnych dosticiek), taZzkosti s dychanim, bolest chrbta, zniZzena chut do jedla, neutropénia
(nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek), bolest kibov, vracanie, nizka hladina draslika,
zavraty, tazkosti so spankom, vysoka hladina glukdzy v krvi a infekcia mocovych ciest.

Medzi najzavaznejsie vedlajsie UcCinky patri anémia, vysoky krvny tlak, trombocytopénia, neutropénia
a zvysSena hladina pecenového enzymu alkalickej fosfatazy.

Liek Akeega sa nesmie pouzivat u pacientov so zdvaznymi problémami s peefiou a nema sa podavat
v kombinacii s druhom radioterapie Radium-223.

Liek Akeega nie je uréeny na pouzitie u zien. KedZe liek mdze poskodit nenarodené dieta, pacienti,
ktori su sexudlne aktivni so Zenou, ktora je tehotna alebo méze otehotniet, maju pouzivat
antikoncepciu.

Preco bol liek Akeega povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Akeega je ucinny pri spomalovani zhorSovania karcindmu
prostaty rezistentného na kastraciu, ktory sa rozsiril do dalSich Casti tela u pacientov s mutaciami
BRCA 1/2, ktori nemdzu dostavat chemoterapiu.

Vacsina vedlajsich ucinkov lieku Akeega su tie, ktoré sa pozorovali pri samostatnom pouzivani
jednotlivych lieCiv. Hoci niektoré vedlajsie Ucinky boli zavazné, vo vSeobecnosti boli zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Akeega su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajai na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Akeega?

Spoloénost, ktord liek Akeega uvadza na trh, poskytne dalie idaje o tom, ako dobre lie¢ba predlzuje
zivot pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Akeega boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Akeega sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Akeega sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Akeega

Dalsie informécie o lieku Akeega sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.
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