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Adstiladrin (nadofaragen firadenovec)
En letlaeselig oversigt over Adstiladrin, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Adstiladrin, og hvad anvendes det til?

Adstiladrin er et leegemiddel til genterapi, der anvendes til behandling af voksne med ikke-
muskelinvasiv blaerekraeft (NMIBC), en type kreeft, der pavirker blaereslimhinden. Det er beregnet til
personer med kreeft, der ikke har spredt sig ud over blzerens indvendige hinde (kaldet karcinomer in
situ).

Adstiladrin anvendes, nar kreeften ikke har reageret pa behandling med Bacillus Calmette-Guérin
(BCG), en standardbehandling af bleerekreeft, der stimulerer kroppens immunforsvar.

Leegemidlet indeholder det aktive stof nadofaragen firadenovec.

Hvordan anvendes Adstiladrin?

Adstiladrin fas kun pa recept. Behandlingen bgr overvages af en laege, der har erfaring med behandling
af patienter med NMIBC. Det gives en gang hver tredje maned som en vaeske, der fgres direkte ind i
blaeren gennem et rgr i urinrgret.

Behandlingens varighed afhaenger af, hvor godt den virker, og hvor godt patienten taler den. Laegen
kan veere ngdt til at stoppe behandlingen, hvis sygdommen vender tilbage, eller hvis bivirkningerne
bliver for sveere.

For hver behandling far patienterne normalt en dosis af et andet laegemiddel for at forebygge
problemer sdsom blzereirritation.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Adstiladrin, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Adstiladrin?

Adstiladrin er en type genterapi, der anvender et modificeret virus til at indsatte et gen i cellerne. Det
gen, der anvendes i Adstiladrin, er ansvarligt for fremstillingen af proteinet interferon alfa-2b.
Det anvendte virus er blevet sendret, sd det ikke kan formere sig eller forarsage infektion.
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N&r Adstiladrin anbringes i blaeren, traenger virusset ind i blaerens celler, herunder kraeftceller. Disse
celler er derefter i stand til at danne interferon alfa-2b, der bremser eller forhindrer kraeftcellerne i at
vokse, og ogsa medvirker til at stimulere immunforsvaret til at angribe dem.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Adstiladrin?

Fordelene ved Adstiladrin blev evalueret i et hovedstudie blandt 103 voksne med BCG-ikke-responsiv
NMIBC med karcinom in situ (med eller uden papillaere tumorer). Alle patienter fik mindst én dosis
Adstiladrin, som blev givet i blaeren. I studiet blev Adstiladrin ikke sammenlignet med anden
behandling eller placebo (en uvirksom behandling). Tre maneder efter behandlingsstart havde 53 % af
patienterne opnaet fuldstaendig respons med Adstiladrin, hvilket betyder, at de ikke havde paviselige
tegn pa kraeft. Responsen varede i gennemsnit i ca. 10 maneder.

De studier, der er gennemfgrt med Adstiladrin, er beskrevet nesermere i l&egemidlets
vurderingsrapporter.

Hvilke bivirkninger og begraensninger er der ved Adstiladrin?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger med Adstiladrin fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Adstiladrin (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter urinvejsinfektion (infektion i de dele af kroppen, der opsamler og udskiller urin) og
symptomer forbundet med den made, lsegemidlet anvendes pa. De omfatter vaeskeudsivning pa det
sted, hvor leegemidlet instilleres, blaerespasmer (pludselig stramning af bleeren, der kan medfgre
smerter eller give akut tissetrang), vandladningstrang, haematuri (blod i urinen), dysuri (smertefuld
vandladning), smerter i de nedre urinveje og pollakiuri (unormalt hyppig vandladning). Andre
almindelige bivirkninger (som ogsa kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) omfatter
treethed, feber, kulderystelser, hovedpine og diarré.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De mest almindelige (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
10 personer) omfatter synkope (besvimelse).

Hvorfor er Adstiladrin godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet var der kun begraensede behandlinger for NMIBC, der ikke reagerede pa
BCG. Den vigtigste behandlingsmulighed var at fjerne blaeren ved operation, hvilket ikke er egnet til
alle patienter. Adstiladrin udggr en ny behandlingsmulighed for patienter, som ikke gnsker eller ikke er
egnede til operation.

Resultaterne af et lille, kortvarigt, ikke-sammenlignende studie tyder pa, at Adstiladrin kan vaere til
gavn for disse patienter, men at virkningen er af begraenset varighed. Leegemidlets sikkerhed blev
anset for acceptabel i betragtning af svaerhedsgraden af NMIBC og i betragtning af manglen pa
alternative behandlinger pd godkendelsestidspunktet. Der er dog en potentiel risiko for, at sygdommen
spredes til blaeremusklen (muskelinvasiv) eller andre dele af kroppen (metastatisk), hvis operation
udseettes, hvilket bgr tages i betragtning ved anvendelsen af laegemidlet.

Adstiladrin har faet en betinget godkendelse til anvendelse i EU. Det betyder, at det er blevet godkendt
pd grundlag af mindre omfattende oplysninger end der normalt kraeves, fordi det daekker et uopfyldt
medicinsk behov Det Europaeiske Leegemiddelagentur finder, at fordelene ved at ggre laegemidlet
tilgeengeligt tidligere opvejer eventuelle risici ved at anvende det, mens der afventes yderligere
dokumentation.
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Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Adstiladrin. Den skal fremlaagge resultater fra et
igangvaerende studie af laegemidlets virkning og sikkerhed hos voksne med NMIBC. Hvert &r vil
agenturet gennemga alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Adstiladrin anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Adstiladrin anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Adstiladrin Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Adstiladrin vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Adstiladrin

Der findes mere information om Adstiladrin, herunder indlzegssedlen og vurderingsrapporten, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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