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Adstiladrin (nadofarageenfiradenovek)
Lihtne llevaade ravimist Adstiladrin ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Adstiladrin ja milleks seda kasutatakse?

Adstiladrin on geeniteraapia ravim, mida kasutatakse lihaskihti mittehaarava kusepdievahi (NMIBC)
raviks taiskasvanutel. Lihaskihti mittehaaravav kusepdievahk on vahiliik, mis mdjutab kusepdie
limaskesta. See on néaidustatud patsientidele, kellel on vahk, mis ei ole levinud kusepdie sisemisest
limaskestast kaugemale (carcinoma in situ).

Adstiladrinit kasutatakse, kui vahk ei ole reageerinud ravile BCG-ga (Bacillus Calmette-Guérin), mis on
kusepdievahi standardravi, mis stimuleerib immuunsiisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme).

Ravim sisaldab toimeainet nadofarageenfiradenovekit.

Kuidas Adstiladrinit kasutatakse?

Adstiladrin on retseptiravim. Ravi peab toimuma lihaskihti mittehaarava kusepdievahiga patsientide
ravis kogenud arsti jarelevalve all. Seda manustatakse ks kord iga kolme kuu jarel vedelikuna otse
kusepdide labi juha kusitisse (juha, mille kaudu uriin valjub organismist).

Ravi kestus soltub sellest, kui hasti see toimib ja kui hasti patsient seda talub. Kui haigus taastekib vOoi
kui kdrvalndhud muutuvad liiga raskeks, voib arst ravi I6petada.

Enne iga ravi manustatakse patsientidele tavaliselt ks annus muud ravimit, et ennetada selliseid
probleeme nagu kusepdie arritus.

Lisateavet Adstiladrini kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i klisige tervishoiutdotajalt.

Kuidas Adstiladrin toimib?

Adstiladrin on geeniteraapia liik, mis kasutab geeni rakkudesse viimiseks modifitseeritud viirust.
Adstiladrinis kasutatav geen toodab valku alfa-2b-interferooni.
Kasutatud viirust on muudetud nii, et see ei saa paljuneda ega pdhjustada infektsiooni.

Kui Adstiladrin satub kusepdide, siseneb viirus kusepdie limaskesta rakkudesse, sealhulgas
vahirakkudesse. Need rakud toodavad seejérel alfa-2b-interferooni, mis aeglustab vdi peatab
vahirakkude kasvu ning samuti stimuleerib immuunsisteemi neid rindama.
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Mis on uuringute pohjal Adstiladrini kasulikkus?

Adstiladrini kasulikkust hinnati Ghes pohiuuringus, milles osales 103 taiskasvanut, kellel oli lihaskihti
mittehaarav kusepdievahk, mis ei olnud levinud kusepdie sisemisest limaskestast kaugemale ja mis ei
olnud reageerinud ravile BCG-ga (papillaarsete kasvajatega vdi ilma). Kdigile patsientidele manustati
vahemalt Gks annus Adstiladrinit kusepdide. Uuringus ei vorreldud Adstiladrinit Ghegi muu ravimi ega
platseeboga (naiv ravim). Kolm kuud parast Adstiladriniga ravi alustamist tekkis taielik ravivastus
53%-I patsientidest, mis tdhendab, et neil ei olnud tuvastatavaid vahisimptomeid. Ravivastus kestis
keskmiselt ligikaudu 10 kuud.

Adstiladriniga tehtud uuringuid kirjeldatakse utksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.

Mis on Adstiladrini korvalnahud ja piirangud?

Adstiladrini kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Adstiladrini kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
kuseteede infektsioon ja ravimi kasutamisega seotud siimptomid. Nende hulka kuuluvad vedeliku
lekkimine ravimi manustamiskohast (eritis instillatsioonikohast), kusepdie spasm (pdie akiline
pinguldamine, mis v8ib pdhjustada valu voi kiireloomulist urineerimisvajadust), uriinipakitsus,
hematuuria (veri uriinis), disuuria (valulik urineerimine), alumiste kuseteede valu ja pollakisuuria
(ebanormaalselt sage urineerimine). Muud sagedad kdrvalndhud (vdivad esineda ka enam kui

1 patsiendil 10st) on naiteks vasimus, palavik, kilmavarinad, peavalu ja kGhulahtisus.

Moni korvalnaht voib olla raske. Kdige sagedam (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on siinkoop
(minestus).

Miks Adstiladrin ELis heaks kiideti?

Mllgiloa andmise ajal oli lihaskihti mittehaarava kusepdievahi ravi, mis ei reageerinud ravile BCG-ga,
piiratud. Peamine ravivdimalus oli kusepdie eemaldamise operatsioon, mis ei sobi kdigile patsientidele.
Adstiladrin pakub uut ravivdimalust patsientidele, kes ei soovi operatsiooni voi kellele see ei sobi.

Vaikese lUhiajalise mittevdrdleva uuringu tulemused néitavad, et Adstiladrin vdib olla nendele
patsientidele kasulik, kuigi kasulikkuse kestus oli piiratud. Ravimi ohutust peeti vastuvdetavaks,
arvestades lihaskihti mittehaarava kusepdievahi raskust ja alternatiivsete ravivéimaluste puudumist
midlgiloa andmise ajal. Operatsiooni edasiliikkamisel on siiski voimalik risk, et haigus levib
kusepoielihasesse (lihasinvasiivne) v6i muudesse organismi osadesse (metastaatiline), mida tuleb
ravimi kasutamisel arvesse votta.

Adstiladrin on saanud muugiloa kasutamiseks Euroopa Liidus tingimusliku heakskiidu alusel. See
tahendab, et ravimi mutgiluba anti véhem pdhjalike andmete alusel, kui nGutakse tavaliselt, sest see
taidab taitmata ravivajaduse. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Adstiladrini kohta lisaandmeid. Ettevote peab esitama tulemused praegu
toimuvast uuringust ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta lihaskihti mittehaarava kusepdievahiga
taiskasvanutel. Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe.
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Kuidas tagatakse Adstiladrini ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Adstiladrini ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Adstiladrini kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Adstiladrin
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Adstiladrini kohta

Lisateave Adstiladrini kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku péddeva asutusega.
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