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Anktiva (alfanogapendekiininbakitsept)

Ulevaade ravimist Anktiva ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Anktiva ja milleks seda kasutatakse?

Anktiva on ravim, mida kasutatakse lihaskihti mittehaarava pdievahi raviks taiskasvanutel. Lihaskihti
mittehaarav poievahk on vahiliik, mis mojutab kusepdie limaskesta. See on ndidustatud patsientidele,
kellel on vahk, mis ei ole levinud kusepdie sisemisest limaskestast kaugemale (carcinoma in situ).

Anktivat kasutatakse koos Bacillus Calmette-Guérin'iga (BCG), standardse kusep®ievahi raviga, mis
stimuleerib immuunsisteemi, kui vahk ei ole reageerinud tksnes BCG-ravile.

Ravim sisaldab toimeainet alfanogapendekiininbakitsepti.
Kuidas Anktivat kasutatakse?

Anktiva on retseptiravim. Seda manustatakse vedelikuna koos BCGga otse kusepdide kusiti kaudu,
mille kaudu uriin valjub organismist.

Ravi algab induktsioonfaasiga, mille jooksul manustatakse Anktivat tks kord nadalas 6 nadala jooksul.
Kui vahk pusib 3 kuud pérast ravi algust, tohib induktsioonifaasi korrata.

Patsiendid, kellel parast induktsioonravi puudusid vahisimptomid, jatkavad Anktiva kasutamist
sdilitusravina, mida manustatakse lks kord nadalas 3 nddala jooksul 4., 7., 10., 13. ja 19. kuul.
Papillaarsete kasvajatega (pdie limaskestast algavad ja pGieddnde ulatuvad sdrmekujulised kasvajad)
inimestel tuleb parast induktsiooni need kasvajad enne sdilitusravi alustamist kirurgiliselt eemaldada.

Arstid teevad korrapdraselt anallitise, et jalgida haigust patsientidel. Inimesed, kellel parast ligikaudu
2-aastast induktsioon- ja sailitusravi ei ole esinenud vahisimptomeid, tohivad saada veel 9 annust
Anktivat, mis manustatakse veel Ghe aasta jooksul.

Lisateavet Anktiva kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Anktiva toimib?

Anktiva toimeaine alfanogapendekiininbakitsept on teatud tltpi valk, mis seondub teatud
immuunrakkude retseptoritega (sihtmarkidega), mida nimetatakse interleukiin-15 retseptoriteks. See
aktiveerib need rakud, et need riindaksid ja havitaksid vahirakke.
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Mis on uuringute pohjal Anktiva kasulikkus?

Anktivat uuriti Ghes pohiuuringus, milles osales 100 taiskasvanut, kellel oli BCG-le mittereageeriv
lihaskihti mittehaarav pdievahk. Kdik patsiendid said Anktivat koos BCGga, mida manustati kusepdide
Uks kord nadalas 6 nédala jooksul. Uuringus ei vorreldud Anktivat Gihegi muu ravimi ega platseeboga
(ndiv ravim). Kolm kuud parast ravi alustamist Anktiva ja BCGga olid vahisimptomid kadunud 71%-I
patsientidest ja ravivastus kestis keskmiselt ligikaudu 27 kuud.

Mis on Anktiva riskid?

Anktiva kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Anktiva kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks dlsuuria
(valulik urineerimine), hematuuria (veri uriinis), pollakisuuria (ebatavaliselt sage urineerimine),
kuseteede infektsioon, urineerimispakitsus, vasimus, kilmavarinad, lihase- ja luuvalu ning palavik.

Moni kdrvalndht voib olla raske. Kdige sagedamad (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on
kuseteede infektsioonid, bakterieemia (verebakterid) ja hematuuria.

Miks Anktiva ELis heaks kiideti?

Mulgiloa andmise ajal ei olnud ravile BCGga mitte reageeriva lihaskihti mittehaarava pdievahi jaoks
heaks kiidetud raviviise. Peamine ravivoimalus oli kusepdie eemaldamise operatsioon, mis ei sobi
kOigile patsientidele. Anktiva pakub uut ravivéimalust patsientidele, kes ei soovi operatsiooni voi kellele
see ei sobi. Ravim aeglustab haiguse stivenemist patsientidel, keda ei saa opereerida, ja vastab
olulisele rahuldamata ravivajadusele.

Pohi-, vaikese ja lGhiuuringu tulemused néitavad, et BCGga koos manustatav Anktiva voib olla nendele
patsientidele kasulik. Ravimi ohutust peeti vastuvoetavaks, arvestades lihaskihti mittehaarava poievahi
raskust ja alternatiivsete ravivoimaluste puudumist mitgiloa andmise ajal. Tervishoiutéétajad peavad
operatsiooni edasillikkamisel siiski hoolikalt kaaluma v&imalikku riski, et haigus levib kusepdielihasesse
(lihaskihti haarav) vdi organismi muudesse osadesse (metastaatiline).

Anktiva on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
mutgiluba vahem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab taitmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et téiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Anktiva kohta lisaandmeid. Ettevote peab esitama toimuva pdhiuuringu
pikaajalised tulemused, samuti andmed teisest uuringust, milles vorreldakse Anktivat ja BCGd ning
Uknes BCGd patsientidel, kes ei ole varem BCGd saanud. Amet vaatab igal aastal I1&dbi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Anktiva ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Anktiva ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Anktiva kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Anktiva oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Anktiva kohta

Lisateave Anktiva kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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