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Sammanfattning av Akynzeo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Akynzeo och vad anvands det for?

Akynzeo &r ett ldkemedel som anvénds for att forebygga illamaende och krékningar hos vuxna med
cancer som genomgar kemoterapi (Iakemedel fér behandling av cancer).

Det ar ként att viss kemoterapi framkallar kraftigt illamdende och krakningar, och Akynzeo ges till
patienter som antingen far hdgemetogen (krakningsframkallande) kemoterapi som innehaller
cancerldkemedlet cisplatin, eller andra kemoterapier som &r mattligt emetogena.

Akynzeo finns som kapslar och som ett pulver som ska beredas till injektionsvatska, 16sning. Det
innehaller de aktiva substanserna netupitant och palonosetron (kapslar) eller fosnetupitant och
palonosetron (pulver).

Hur anvdnds Akynzeo?

Den rekommenderade dosen &r en kapsel som tas genom munnen en timme innan kemoterapin
paborijas eller en injektion som ges i en ven under 30 minuter fére varje kemoterapicykel.

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

Hur verkar Akynzeo?

De aktiva substanserna i Akynzeo verkar genom att blockera tva olika mekanismer som medverkar i
framkallandet av illamdende och krékningar under kemoterapi. Palonosetron blockerar SHts-receptorer
i tarmen, som &r ansvariga fér den omedelbara illamdendefasen (som upptrader inom de forsta 24
timmarna). Netupitant verkar genom att blockera neurokinin-1-receptorer (NK1), som finns i
nervsystemet och &r ansvariga for den fordréjda fasen av illam&ende och krakningar (som upptrader
efter de férsta 24 timmarna). Fosnetupitant ar en sd kallad prodrug till netupitant, vilket betyder att
den omvandlas till den aktiva substansen netupitant i kroppen.
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Genom att innehalla palonsetron och netupitant eller fosnetupitant tillsammans hjélper Akynzeo till att
kontrollera bade den omedelbara och den férdréjda fasen av illamaende och krikningar efter
kemoterapi.

Palonosetron har varit godkant som enda behandling i EU sedan 2005.

Vilka fordelar med Akynzeo har visats i studierna?

I en huvudstudie dar Akynzeo jamférdes med palonosetron som enda lakemedel fick 90 procent av
patienterna som tog Akynzeo (121 av 135) inga krakningar inom 5 dagar efter att de pabérjat
hégemetogen kemoterapi, jamfért med 77 procent av patienterna som tog palonosetron som enda
lakemedel (104 av 136).

I en annan studie undersdktes nyttan med Akynzeo hos patienter som genomgick mattligt emetogen
kemoterapi. Omkring 88 procent av patienterna som tog Akynzeo fick inga krakningar dag 1 efter den
forsta kemoterapicykeln, jamfort med 85 procent av patienterna som tog palonosetron. Siffrorna for
dag 2 till dag 5 var 77 procent foér patienterna i Akynzeo-gruppen och 70 procent fér dem i
palonosetron-gruppen. Denna studie innefattade 1 455 patienter och patienterna tog dexametason, ett
annat lakemedel som anvands for att forebygga krakningar, som tillaggsbehandling.

Vilka ar riskerna med Akynzeo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Akynzeo (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, forstoppning och trétthet. En fullstandig férteckning éver biverkningar och
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Akynzeo godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten noterade att Akynzeo &r effektivt nar det géller att forebygga bade
den omedelbara och den fordréjda fasen av illamaende och krakningar efter kemoterapi, och att
lakemedlet har en gynnsam sdakerhetsprofil. EMA fann darfor att férdelarna med Akynzeo ar storre an
riskerna och att Idkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Akynzeo?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Akynzeo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Akynzeo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Akynzeo utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Akynzeo

Den 27 maj 2015 beviljades Akynzeo ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Akynzeo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/akynzeo

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2020.
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