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Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)

Prehled pro pripravek Anktiva a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Anktiva a k cemu se pouziva?

Anktiva je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1écbé dospélych s neinvazivnim karcinomem mocového
méchyre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyre, coz je typ nadorového onemocnéni, které
postihuje sliznici mocového méchyfe. Je uren pro osoby s naddorovym onemocnénim, které se
nerozsifilo mimo vnitfni vystelku mocového méchyfe (tzv. karcinom in situ).

PFipravek Anktiva se pouziva v kombinaci s Bacillus Calmette-Guérin (BCG), coz je standardni |éCba
nadorového onemocnéni mocového méchyre, ktera stimuluje imunitni systém, pokud nadorové
onemocnéni nereagovalo na Ié¢bu samotnym BCG.

Pripravek obsahuje léCivou latku nogapendekin alfa inbakicept.

Jak se pripravek Anktiva pouziva?

Vydej pripravku Anktiva je vazan na lékarsky predpis. Podava se ve formeé tekutiny v kombinaci s BCG
prfimo do mocového méchyre pres mocovou trubici (trubici, kterou moc¢ odchazi ven z téla).

Lécba se zahajuje indukéni fazi, b&hem niz se ptipravek Anktiva podava jednou tydné po dobu 6 tydnd.
Pokud nadorové onemocnéni pretrvava 3 meésice po zahajeni IéCby, Ize indukéni fazi opakovat.

U osob bez zndmek nadorového onemocnéni po indukéni 1é¢bé se pokracuje v podavani pripravku
Anktiva v rdmci udrzovaci 1é¢by jednou tydné po dobu 3 tydn{ ve 4., 7., 10., 13. a 19. mé&sici. U osob
s papildrnimi nadory (vyrdstky ze sliznice mo¢ového méchyre, které zasahuji do dutiny mocového
méchyfe a maji tvar pfipominajici prst) by po indukcni [éCbé mély byt tyto nadory pred zahajenim
udrzovaci l1éCby chirurgicky odstranény.

Lékati budou provadét pravidelnd vysetfeni za Gcelem sledovani vyvoje onemocnéni pacientd.
Osobam, které po pfiblizné dvou letech indukéni a udrZovaci |é¢by nevykazuji Zadné znamky
nadorového onemocnéni, mdze byt v pribé&hu daldiho roku podano daldich 9 davek pFipravku Anktiva.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Anktiva naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Anktiva plsobi?

Léciva latka v pripravku Anktiva, nogapendekin alfa inbakicept, je typ bilkoviny, ktera se vaze na
receptory (cile) na urcitych imunitnich bunkach zvanych receptory interleukinu-15, ¢imz se tyto bunky
aktivuji, aby zacilily na nadorové buriky a nicily je.

Jaké pFinosy pfFipravku Anktiva byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Anktiva byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 100 dospélych

s neinvazivnim karcinomem mocového méchyre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyre

a nereaguje na BCG. V&em pacientim byl do mo¢ového méchyte podavan pFipravek Anktiva

v kombinaci s BCG jednou tydné po dobu 6 tydn{. Studie neporovndvala pripravek Anktiva s 2adnou
jinou léCbou ani s placebem (neucinnym pripravkem). T¥i mésice po zahajeni |1éCby pripravkem Anktiva
v kombinaci s BCG zndmky nadorového onemocnéni vymizely u 71 % pacientd a tato odpovéd’
pretrvala v priméru po dobu priblizn& 27 mésicl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Anktiva?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Anktiva je uveden v ptibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Anktiva (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou dysurie (bolestivé moceni), hematurie (krev v moci), polakisurie (abnormalné casté moceni),
infekce mocovych cest, silné nuceni na moc&eni (urgence), Unava, zimnice, bolest svall a kosti

a horecka.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcasté&jSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou infekce mocovych cest, bakteriémie (bakterie v krvi)

a hematurie.

Na zakladé ceho byl pripravek Anktiva registrovan v EU?

V dobé registrace neexistovala zadna schvalena Iécba neinvazivniho karcinomu mocového méchyfe,

ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyre a nereaguje na BCG. Hlavni moznosti 1éCby byl

chirurgicky zakrok k odstranéni mocového méchyfre, ktery neni vhodny pro vSechny pacienty.

Pripravek Anktiva nabizi novou moznost lé¢by pacienttim, ktefi chirurgicky zakrok nechté&ji podstoupit

nebo pro které neni vhodny. Tento pFipravek oddaluje zhorgeni onemocnéni u pacientd, ktefi nemohou
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podstoupit chirurgicky zakrok, a fesi dulezitou nenaplnénou leCebnou potrebu.

Z vysledkd hlavni méné rozsahlé kratkodobé studie vyplyva, Ze pripravek Anktiva podavany

v kombinaci s BCG muze byt pro tyto pacienty pfinosny. Vzhledem k zavaznosti neinvazivniho
karcinomu mocového méchyre, ktery neinfiltruje svalovinu mocového méchyre, a k nedostatku
alternativnich moznosti 1é¢by v dobé registrace byla bezpecnost tohoto pripravku povazovana za
pfijatelnou. Zdravotnicti pracovnici by vSak méli peclivé zvazit potencidlni riziko rozsifeni onemocnéni
do svaloviny mocového méchyfe (infiltrovani svaloviny) nebo do jinych asti téla (vznik metastaz)

v pripadé oddaleni chirurgického zakroku.

Pripravku Anktiva byla udélena podminéna registrace. Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Evropska agentura pro |écivé pripravky se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pfipravek k dispozici dfive,
prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Anktiva. Musi predlozit dlouhodobé vysledky
probihajici hlavni studie, jakoz i Udaje z jiné studie porovnavajici pfipravek Anktiva podavany
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v kombinaci s BCG se samostatné podavanym BCG u pacientl, ktefi BCG nebyli dosud |é¢eni. Agentura
kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Anktiva?

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

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Anktiva pribézné sledovany.
Podezireni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Anktiva jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Anktiva

Dalsi informace o pfipravku Anktiva jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.

Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)
EMA/396824/2025 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/anktiva

	Co je přípravek Anktiva a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Anktiva používá?
	Jak přípravek Anktiva působí?
	Jaké přínosy přípravku Anktiva byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Anktiva?
	Na základě čeho byl přípravek Anktiva registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Anktiva?
	Další informace o přípravku Anktiva

