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Akantior (polihexanid)

En oversigt over Akantior, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Akantior, og hvad anvendes det til?

Akantior er et gjenlaegemiddel, der anvendes til voksne og bgrn pa 12 &r og derover til behandling af
Achantamgbeinfektion (Acanthamoeba keratitis), en sjaelden og alvorlig gjeninfektion, der primaert
rammer kontaktlinsebrugere.

Achantamgbeinfektion forarsages af en enkeltcellet organisme kaldet Acanthamgbe, som pavirker
hornhinden (det gennemsigtige lag foran gjet, der daekker pupillen og regnbuehinden (iris). Hvis
Achantamgbeinfektion ikke behandles, kan det medfgre alvorlige komplikationer, herunder
synsnedsaettelse eller behov for hornhindetransplantation.

Achantamgbeinfektion er sjaelden, og Akantior blev udpeget som "lzegemiddel til sjseldne sygdomme
den 14. november 2007. Yderligere information om laegemidler til sjaeldne sygdomme findes her:
EU/3/07/498

Akantior indeholder det aktive stof polihexanid.
Hvordan anvendes Akantior?

Akantior fas kun pa recept og bgr kun ordineres af en laege, der har erfaring i diagnosticering og
behandling af Achantamgbeinfektion.

Akantior f&s som en gjendrabeoplgsning. Behandlingsplanen omfatter en intensiv 19-dages
behandlingsfase og en fortseettelsesfase. I den intensive fase gives Akantior altid i Igbet af dagen som
én drabe i det bergrte gje hver time, 16 gange dagligt i de forste 5 dage, derefter én drabe hver anden
time, 8 gange dagligt i de naeste 7 dage og derefter én drabe hver tredje time, 6 gange dagligt i de
neeste 7 dage.

Efter den intensive fase starter patienterne den naeste fase, hvor Akantior gives som én drabe i det
bergrte gje hver 4. time 4 gange dagligt, indtil patienten er helbredt (baseret pa heling af hornhinden,
og fraveer af beteendelse eller infektion i hornhinden) eller i hgjst 12 maneder.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Akantior, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Akantior?

Det aktive stof i Akantior, polihexanid, virker p& to mader. Det binder til og beskadiger det ydre lag
(membranen) af Achantamgbecellen, hvorved indholdet af cellen Igber ud, og cellen dgr. Nar
polihexanid passerer gennem det ydre lag af Achantamgbecellen, beskadiger det ogsa det genetiske
materiale inde i cellen ved at interagere med den struktur, der holder cellens DNA-strenge sammen.
Dette forhindrer Achantamgbecellen i at replikere sig (danne kopier af sig selv).

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Akantior?

Andelen af patienter, som var helbredt for infektion efter behandlingen med Akantior, var hgjere end i
dataene fra litteraturen om patienter, der ikke havde fdet behandling mod Achantamgbeorganismen.

I et hovedstudie blev voksne og bgrn med Achantamgbeinfektion, som ikke tidligere havde faet
behandling mod Achantamgbeorganismen, behandlet med enten Akantior givet sammen med placebo
(en virkningslgs behandling) eller et gjenlaeagemiddel, der indeholdt en lavere dosis polihexanid end
Akantior, i kombination med propamidin (et antiseptisk middel, der ogsa anvendes til behandling af
bakteriefremkaldte gjeninfektioner).

Resultaterne fra den gruppe, der blev behandlet med Akantior, blev ogsd@ sammenlignet med data fra
tidligere studier i litteraturen, og som omfattede patienter med Achantamgbeinfektion, som ikke havde
faet behandling mod Achantamgbeorganismen. Tolv maneder efter studiets start var ca. 85 % af de
patienter (56 ud af 66 patienter), der fik Akantior med placebo, helbredt for sygdommen 30 dage efter
at have stoppet behandlingen sammenlignet med 89 % af de patienter (54 ud af 61 patienter), der fik
kombinationen af polihexanid i en lavere dosis og propamidin. Som det fremgar af litteraturen, blev ca.
20 % af de patienter (11 ud af 56 patienter), der ikke havde faet behandling mod
Achantamgbeorganismen, helbredt.

Hvilke risici er der forbundet med Akantior?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Akantior fremg%r af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Akantior (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter gjensmerter og okulzer hyperaeemi (rgdme i gjet).

De mest alvorlige bivirkninger ved Akantior (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
omfatter perforering af hornhinden (lille rift eller hul i det forreste klare lag af gjet), skader pa
hornhinden, der kraever transplantation (udskiftning af det beskadigede forreste klare lag af gjet med
sundt vaev) og synshandicap (synsnedsaettelse).

Hvorfor er Akantior godkendt i EU?

Selv om der var en vis usikkerhed med hensyn til udformningen af hovedstudiet, viste det sig, at
Akantior var effektivt til at behandle Achantamgbeinfektion. I sin evaluering tog Det Europaeiske
Leegemiddelagentur hgjde for, at der pd tidspunktet for godkendelsen af Akantior ikke fandtes andre
godkendte laegemidler til behandling af Achantamgbeinfektion, og at de fleste bivirkninger i
hovedstudiet var milde eller moderate.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Akantior opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Akantior anvendes
sikkert og effektivt?

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

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

@vrig information om Akantior

Akantior fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 22. august 2024.

Yderligere information om Akantior findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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