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Akantior (polyhexanid)

Pfehled pro pripravek Akantior a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Akantior a k cemu se pouziva?

Akantior je ocni IéCivy pripravek pouzivany u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k |écbé
akantamébové keratitidy, coz je vzacna a zavazna ocni infekce postihujici predevsim nositele
kontaktnich Cocek.

Akantamébovou keratitidu zplsobuje prvok Acanthamoeba, ktery napada rohovku (prihlednou vrstvu
v pFedni &asti oka, kterd kryje zornici a duhovku). Nelé¢end akantamébova keratitida mdze vést
k zdvaznym komplikacim, vcetné ztraty zraku nebo nutnosti transplantace rohovky.

Akantamébova keratitida je vzacné onemocnéni a pripravek Akantior byl dne 14. listopadu 2007
oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: EU/3/07/498

PFipravek Akantior obsahuje IéCivou latku polyhexanid.
Jak se pripravek Akantior pouziva?

Vydej léCivého pripravku Akantior je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél pfedepisovat pouze
IékaF, ktery ma zkuSenost s diagnostikou a |écbou akantamébové keratitidy.

PFipravek Akantior je k dispozici jako roztok ve formé ocnich kapek. LéCebny plan zahrnuje fazi
intenzivni 19denni IéCby a pokracovaci fazi. BEhem intenzivni faze se pfipravek Akantior podava vzdy
béhem dne v davkovani jedna kapka do postizeného oka kazdou hodinu, Sestnactkrat denné v prvnich
péti dnech, poté jedna kapka kazdé dvé hodiny, osmkrat denné po dobu dalich sedmi dn{ a nasledné
jedna kapka kazdé tfi hodiny, Sestkrat denné po dobu daldich sedmi dnd.

Po ukonceni intenzivni faze vstupuji pacienti do pokracovaci faze, kdy se pripravek Akantior podava
v davkovani jedna kapka do postizeného oka kazdé ctyfi hodiny Ctyfikrat denné az do vyléceni
pacienta (tj. zahojeni rohovky, absence zanétu rohovky nebo zadné znamky infekce) nebo po dobu
maximalné 12 mésica.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Akantior naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Akantior plsobi?

Léciva latka v pripravku Akantior, polyhexanid, plisobi dvéma zpUsoby. Vaze se na vnéjsi obal
(membranu) buriky organismu Acanthamoeba a poskodi ji, coz vede k Uniku bunécného obsahu, ktery
bunku znici. Jakmile polyhexanid pronikne vnéjsi vrstvou buriky organismu Acanthamoeba, poskozuje
také geneticky material v burice tim, Ze interaguje se strukturdlni oporou, ktera v burce drzi vldkna
DNA buniky pfi sobé. To brani mnozeni (vytvareni kopii) buniky organismu Acanthamoeba.

Jaké prinosy pripravku Akantior byly prokazany v pribéhu studii?

Podil pacientd s vylé€enou infekci po 1é&bé pFipravkem Akantior byl vy$si ve srovnani s tdaji
z literatury o pacientech, kterym nebyla podana lécba cilena na organismus Acanthamoeba.

V hlavni studii byli dospéli a déti s akantamébovou keratitidou bez predchozi 1é¢by cilené na
organismus Acanthamoeba |éCeni bud’ pripravkem Akantior podavanym spolec¢né s placebem
(neucinnym ptipravkem), nebo o¢nim léCivym pripravkem obsahujicim nizsi davku polyhexanidu ve
srovnani s davkou obsazenou v pfipravku Akantior, a to v kombinaci s propamidinem (antiseptikum,
které se rovn&Z pouziva k 1é¢bé o&nich infekci zplsobenych bakteriemi).

Vysledky skupiny léCené pripravkem Akantior byly rovnéZz porovnany s Udaji z predchozich studii, které
byly zjiStény v literatufe a zahrnovaly pacienty s akantamébovou keratitidou, kterym nebyla podana
Ié¢ba cilend na organismus Acanthamoeba. Dvanact mésicl po zahajeni studie bylo 30 dni po ukon&eni
lé¢by vyléceno priblizné 85 % (56 z 66) pacientd, kterym byl podévan Akantior s placebem, ve
srovnani s 89 % (54 z 61) pacientl, kterym byla podavana kombinace niz&i davky polyhexanidu

a propamidinu. Jak bylo zji$t&no z literatury, vylé&eno bylo pFiblizn& 20 % (11 z 56) pacientl, kterym
nebyla podana lécba cilena na organismus Acanthamoeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Akantior?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Akantior je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Akantior (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest oka a prekrveni oka (zarudnuti oka).

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Akantior (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
perforace rohovky (mald trhlina nebo otvor v prihledné vrstvé v predni ¢asti oka), poskozeni rohovky
vyzadujici transplantaci (nahrazeni poskozené prihledné vrstvy v piedni &asti oka zdravou tkani)

a postizeni zraku (zhorsené vidéni).

Na zakladé ceho byl pripravek Akantior registrovan v EU?

Prestoze se v koncepci hlavni studie vyskytly urcité nejasnosti, bylo zjisténo, ze pfipravek Akantior je
pfi 1éCbé akantamébové keratitidy ucinny. Evropska agentura pro Iécivé pripravky pfi svém hodnoceni
vzala v Gvahu, ze v dobé schvalovani pfipravku Akantior nebyly pro |é¢bu akantamébové keratitidy
registrovany zadné Ié¢ivé pripravky a ze vétdina nezadoucich Gcinkl v hlavni studii vykazovala mirnou
nebo stfedni zavaznost.

Agentura tudi? rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Akantior pFevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Akantior?

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

Jako u vsech léc&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Akantior priib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Akantior jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Akantior

Pripravku Akantior bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. srpna 2024.

Dalsi informace o pripravku Akantior jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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