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Akeega (niraparib/abirateronacetat)
Sammanfattning av Akeega och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Akeega och vad anvadnds det for?

Akeega ar ett cancerlakemedel fér behandling av vuxna man med prostatacancer som har genetiska
BRCA-1/2-mutationer. Det kan anvandas enligt féljande:

e Nar cancern ar metastaserande (har spridit sig till andra delar av kroppen) och kastrationsresistent
(férvarras trots behandling fér att minska testosteronproduktionen eller efter att testiklarna
opererats bort). Lakemedlet anvdnds nar medicinsk eller kirurgisk behandling for att sanka
testosteronnivaerna (kastrering) inte har fungerat och nér kemoterapi inte kan anvéndas.

e Tillsammans med hormonbehandling (behandling for att sanka produktionen av testosteron) nar
cancern ar metastaserande (har spridit sig till andra delar av kroppen) och hormonkanslig (nar
cancern &r beroende av ett hormon, sdsom testosteron, for att vaxa).

Det anvands i kombination med prednisolon eller ett annat lakemedel, prednison, som omvandlas till
prednisolon.

Akeega inneh3ller tvd aktiva substanser: niraparib och abirateronacetat.

Hur anvands Akeega?

Akeega finns som tabletter som ska tas genom munnen pa fastande mage. Patienterna ska ta
ldkemedlet en gadng om dagen s3 ldnge de har nytta av det eller inte far oacceptabla biverkningar.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Akeega, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Akeega?

Akeega innehaller tvd aktiva substanser: niraparib och abirateronacetat. Niraparib blockerar verkan av
enzymerna PARP-1 och PARP-2 som hjalper till att reparera skadat DNA i cellerna nar de delar sig for
att bilda nya celler. Nar PARP-enzymerna blockeras hindras cancercellerna fran att reparera skadat
DNA, vilket leder till att cancercellerna dor.

Den andra aktiva substansen, abirateronacetat, hindrar kroppen fran att producera testosteron genom
att blockera CYP17, ett enzym som finns i testiklarna och pa andra stéllen i kroppen. Eftersom cancern
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behover tillférsel av testosteron for att dverleva och vdxa hjalper abirateronacetat till att bromsa
tillvaxten av prostatacancer.

Vilka fordelar med Akeega har visats i studierna?

I tvd huvudstudier pd patienter med kastrationsresistent prostatacancer undersoktes hur effektivt
Akeega var for att fordroja forvarrandet av sjukdomen. I den férsta studien fann man att hos 225
patienter med BRCA-1/2-mutationer var tiden det tog for skanningar att visa att sjukdomen
forvarrades cirka 17 manader med Akeega, jamfért med 11 manader fér dem som behandlades med
abirateronacetat plus placebo (overksam behandling). Patienter i bada grupperna fick ocksd prednison.

Den andra huvudstudien pd 696 patienter med metastaserande prostatacancer som fick
hormonbehandling visade att det tog cirka 26 manader foér skanningar att visa att sjukdomen
forvarrades hos patienter som hade BRCA-1/2-mutationer och fick abirateron plus placebo. Denna tid
kunde inte beraknas hos patienter som fick Akeega eftersom sjukdomen endast hade férvarrats hos ett
begransat antal patienter vid denna tidpunkt.

Vilka ar riskerna med Akeega?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Akeega finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Akeega (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r anemi (laga nivaer av réda blodkroppar), hégt blodtryck, férstoppning, trétthet, illamaende,
trombocytopeni (I&ga nivaer av blodplattar), dyspné (andningssvarigheter), ryggsmaérta, minskad aptit,
neutropeni (I8ga nivder av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), leukopeni (I&ga nivaer av vita
blodkroppar), muskel- och ledsmérta, krakningar, I13ga nivaer av kalium, yrsel, sémnsvarigheter,
buksmarta, édem (svullnad, vatskeansamling), luftvagsinfektioner (nas-, hals- eller lunginfektion),
minskad vikt, huvudvark, diarré, varmevallningar, lymfopeni (Iaga nivder av lymfocyter, en typ av vita
blodkroppar), hosta, hégt blodsocker och kreatinin (en nedbrytningsprodukt av muskler som avlagsnas
genom njurarna) och urinvagsinfektion.

Akeega far inte ges till patienter med allvarliga leverproblem och ska inte ges i kombination med
radium-223, en typ av stralbehandling.

Akeega ar inte avsett for kvinnor. Eftersom det kan vara skadligt for foster ska patienter som har
sexuellt umgange med en kvinna som ar gravid eller som kan bli gravid anvanda preventivmedel.

Varfor ar Akeega godkadnt i EU?

Huvudstudien visade att Akeega var effektivt nar det gallde att férdrdja forvarrandet av
kastrationsresistent prostatacancer som spridit sig till andra delar av kroppen hos patienter med BRCA
1/2-mutationer som inte kan fa kemoterapi. Akeega visade sig ocksa vara effektivt i en annan
huvudstudie nar det anvandes tillsammans med hormonbehandling hos patienter med metastaserande
prostatacancer med BRCA-1/2-mutationer, en patientgrupp med ett sarskilt stort icke tillgodosett
medicinskt behov. De flesta biverkningar av Akeega ar de som ses nar de enskilda aktiva substanserna
anvands ensamt. Aven om vissa biverkningar var allvarliga var de i allménhet hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Akeega ar storre an riskerna och att
Akeega kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Akeega?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Akeega har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Akeega kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Akeega utvarderas noggrant och nédvandiga atgéarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Akeega

Den 19 april 2023 beviljades Akeega ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Akeega finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akeega.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2026.
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