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Adstiladrin (nadofaragen firadenovek)
Pfehled pro pripravek Adstiladrin ve srozumitelném jazyce a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Adstiladrin a k cemu se pouziva?

Adstiladrin je léCivy pfipravek pro genovou terapii, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s neinvazivnim
karcinomem mocového méchyre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyie (NMIBC), cozZ je typ
nadorového onemocnéni, které postihuje sliznici mo¢ového méchyfe. Je uren pro osoby s naddorovym
onemocnénim, které se nerozsifilo mimo vnitfni vystelku mocového méchyfe (tzv. karcinom in situ).

PFipravek Adstiladrin se pouziva v pfipade, ze nadorové onemocnéni nereagovalo na lé¢bu Bacillus
Calmette-Guérin (BCG), coz je standardni Ié¢ba nadorového onemocnéni mocového méchyre, ktera
stimuluje imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla).

Tento |éCivy pripravek obsahuje léCivou latku nadofaragen firadenovek.

Jak se pripravek Adstiladrin pouziva?

Vydej pripravku Adstiladrin je vadzan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt provadéna pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s NMIBC. Podava se jednou za tfi mésice ve formé
tekutiny pfimo do mocového méchyie pomoci katetru zavedeného do mocové trubice (trubice, kterou
se z téla vylucuje moc).

Doba trvani IéCby zavisi na tom, jak dobre lécba ucinkuje a jak dobfe ji pacient snasi. Pokud dojde
k navratu onemocnéni nebo se vyskytnou pfili§ zavazné nezadouci G¢inky, miZe byt nutné, aby lékaF
Iécbu ukondil.

Pred kaZdou lé¢bou se pacientiim obvykle podava jedna davka jiného 1é¢ivého pFipravku, aby se
predeslo problémdm, jako je podrazdéni mo¢ového méchyre.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Adstiladrin naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Adstiladrin pdsobi?

Pripravek Adstiladrin predstavuje druh genové terapie, ktera vyuzivad modifikovany virus k pirenosu
genu do bunék. Gen pouzivany v pfipravku Adstiladrin je zodpovédny za tvorbu bilkoviny zvané
interferon alfa-2b.

Pouzity virus byl upraven tak, aby se nemohl mnozit ani zpGsobit infekci.

Jakmile je pripravek Adstiladrin podan do mocového méchyre, virus pronika do bunék sliznice
mocového méchyre, vCetné nadorovych bunék. Tyto buriky jsou pak schopny vytvaret interferon alfa-
2b, ktery zpomaluje nebo zastavuje rlst nddorovych buné&k a rovnéz poméhd stimulovat imunitni
systém, aby je napadal.

Jaké prinosy pfFipravku Adstiladrin byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pfipravku Adstiladrin byly hodnoceny v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno

103 dospélych s neinvazivnim karcinomem mocového méchyfre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového
meéchyfe, jenz nereagoval na léCbu Bacillus Calmette-Guérin, a jedna se o karcinom in situ

(s kapildrnimi nddory nebo bez nich). V&em pacientiim byla podana alespori jedna davka p¥ipravku
Adstiladrin do moc¢ového méchyfe. Studie neporovnavala pfipravek Adstiladrin s Zadnou jinou Ié¢bou
ani s placebem (neucinnym pripravkem). T¥i mésice po zahajeni 1écby pripravkem Adstiladrin
vykazovalo kompletni odpovéd na lé¢bu 53 % pacientd, co? znamend, Ze nevykazovali zadné zjistitelné
znédmky nadorového onemocnéni. Tato odpovéd na lé¢bu pretrvavala v priméru po dobu priblizné

10 mésica.

Studie provedené s pripravkem Adstiladrin jsou podrobné&ji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Adstiladrin?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Adstiladrin je uveden v p¥ibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Adstiladrin (které mohou postihnout vice nez 1 osobu

z 10) jsou infekce mo&ovych cest a pFiznaky souvisejici se zplsobem pouZivani pFipravku. Patfi mezi
né vytok tekutiny v misté instilace, spazmus mocového méchyre (nahlé zizeni mocového méchyre,
které mizZe zpUsobit bolest nebo naléhavou potfebu mocit), urgence (nahlé nuceni na moceni),
hematurie (krev v moci), dysurie (bolest pfi moceni), bolest v oblasti dolnich mocovych cest

a polakisurie (abnormalné casté moceni). DalSimi ¢astymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout
také vice nez 1 osobu z 10) jsou Unava, hore¢ka, zimnice, bolest hlavy a prijem.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjSim zédvaznym nezadoucim Gcinkem (ktery
mUzZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je synkopa (mdloby).

Na zakladé ceho byl pripravek Adstiladrin registrovan v EU?

V dobé registrace existovaly v pripadé NMIBC, ktery nereaguje na lécbu Bacillus Calmette-Guérin,
pouze omezené moznosti 1éCby. Hlavni moznosti 1é¢by byl chirurgicky zakrok k odstranéni mocového
méchyfe, ktery neni vhodny pro vSechny pacienty. Pfipravek Adstiladrin nabizi novou moznost IéCby
pacientlim, kteFi chirurgicky zakrok necht&ji podstoupit nebo pro které neni vhodny.

Z vysledkd malé, kratkodobé nesrovnavaci studie vyplyva, ze pfipravek Adstiladrin mGze byt pro tyto
pacienty pfinosny, i kdyz doba, po kterou pfinosy pretrvavaji, byla omezena. Vzhledem k zavaznosti
invazivniho karcinomu mocového méchyre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyre,

a k nedostatku alternativnich moznosti Ié¢by v dobé registrace byla bezpecnost tohoto pfipravku
povazovana za pfijatelnou. Existuje vSak potencidlni riziko Sifeni onemocnéni do svaloviny mocového
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méchyfe (onemocnéni s invazi do svaloviny) nebo jinych ¢asti téla (metastazujici onemocnéni)
v pfipadé odlozeni chirurgického zakroku, coz je tfeba pfi pouzivani l1éCivého pripravku vzit v Gvahu.

PFipravku Adstiladrin byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, ze byl schvalen
na zakladé méné komplexnich (dajl, neZ je obvykle poZadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou
IéCebnou potiebu. Evropska agentura pro IéCivé pripravky se domniva, Ze pfrinos toho, ze je l1écivy
pripravek k dispozici dfive, prevySuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji
dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Adstiladrin. Musi predlozit vysledky probihajici
studie Gcinnosti a bezpecnosti IéCivého pripravku u dospélych s NMIBC. Agentura kazdoro¢né
vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Adstiladrin?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Adstiladrin, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych pripravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Adstiladrin pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Adstiladrin jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Adstiladrin

Dalsi informace o pfipravku Adstiladrin, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Informace o dostupnosti tohoto 1éCivého prFipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni
organ.
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