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Akynzeo (netupitant alebo fosnetupitant /
palonosetroniumchlorid)
Prehlad o lieku Akynzeo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Akynzeo a na ¢o sa pouziva?

Liek Akynzeo sa pouziva na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a vracania u dospelych s rakovinou,
ktori dostavaju chemoterapiu (lieky na lieCbu rakoviny).

Je zname, ze niektoré chemoterapeutické postupy vyvolavaju tazkd nauzeu a vracanie a liek Akynzeo
pouzivaju pacienti, ktori sa podrobuju vysoko emetogénnej (vyvolavajlce vracanie) chemoterapii
obsahujucej rakovinovy liek na baze cisplatiny alebo inej chemoterapii, ktora je stredne emetogénna.

Liek Akynzeo je dostupny vo forme kapsul a prasku, z ktorého sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje
lieCiva netupitant a palonosetron (kapsule) alebo fosnetupitant a palonosetréon (prasok).

Ako sa liek Akynzeo pouziva?

Odporucana davka je jedna kapsula uzivana peroralne jednu hodinu pred zaciatkom chemoterapie
alebo jedna injekcia podavana do Zily pocas 30 minut pred kazdym cyklom chemoterapie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Akynzeo si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Akynzeo Gcinkuje?

Lieciva lieku Akynzeo Ucinkuju blokovanim dvoch r6znych mechanizmov, ktoré vyvolavaju nauzeu a
vracanie pocas chemoterapie. Palonosetron blokuje receptory 5HTs v Creve, ktoré su zodpovedné za
okamzitl fazu nauzey (ktora sa vyskytuje v priebehu prvych 24 hodin). Netupitant blokuje receptory
neurokinin 1 (NK1), ktoré sa nachadzaju v nervovom systéme a sU zodpovedné za oneskorenu fazu
nauzey a vracania (ktora sa vyskytuje po prvych 24 hodinach). Fosnetupitant je prekurzor netupitantu,
¢o znamena, Ze v tele sa premiena na lieCivo netupitant.

Liek Akynzeo, v ktorom sa nachadzaju spolu palonosetron a netupitant alebo fosnetupitant, pomaha
kontrolovat okamzitll a oneskorent fazu nauzey a vracania, ktoré sa vyskytuju po chemoterapii.

Palonosetrén je v EU povoleny od roku 2005.
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Aké prinosy lieku Akynzeo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, v ktorej sa porovnaval liek Akynzeo so samotnym palonosetréonom, sa u 90 %
pacientov uzivajucich liek Akynzeo (121 zo 135) nevyskytlo vracanie v priebehu 5 dni od zacdiatku
vysoko emetogénnej chemoterapie v porovnani so 77 %, ktori uzivali samotny palonosetron (104 zo
136).

V druhej studii sa skumali prinosy lieku Akynzeo u pacientov, ktori podstupovali stredne emetogénnu
chemoterapiu. Priblizne u 88 % pacientov, ktori uzivali liek Akynzeo, sa vracanie nevyskytlo 1 den
nasledujuci po prvom cykle chemoterapie v porovnani s 85 % pacientov, ktori uzivali palonosetrén Pre
dni 2 az 5 to bolo 77 % pacientov v skupine uzivajlcej liek Akynzeo a 70 % v skupine pacientov
uzivajucich palonosetrén. Do tejto Studie bolo zahrnutych 1 455 pacientov, ktori ako doplnkovu liecbu
uzivali dexametazon, dalsi liek, ktori sa pouziva na prevenciu vracania.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Akynzeo?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Akynzeo (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 10) su bolesti hlavy,
zapcha a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich U¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Akynzeo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky uviedla, Ze liek Akynzeo bol Gcinny pri prevencii okamzitej aj oneskorenej
fazy nauzey a vracania, ktoré sa vyskytuju po chemoterapii, a liek méa priaznivy bezpec¢nostny profil.
Agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Akynzeo?

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

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

Dalsie informacie o lieku Akynzeo

Lieku Akynzeo bolo dfia 27. maja 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Akynzeo sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo
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