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Adstiladrin (nadofarageenifiradenoveekki)
Yleistajuiset yleistiedot Adstiladrinista seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Adstiladrin on ja mihin sita kaytetaan?

Adstiladrin on geeniterapialaakevalmiste, jolla hoidetaan aikuisten ei-lihasinvasiivista
virtsarakkosydpaa (NMIBC). Se on syévan tyyppi, joka vaikuttaa virtsarakon limakalvoon. Valmiste on
tarkoitettu ihmisille, joilla on sydpa, joka ei ole levinnyt virtsarakon limakalvoa laajemmalle (ns.
pintasyopa).

Adstiladrinia kaytetéan, kun syopa ei ole reagoinut Bacillus Calmette-Guérin (BCG) -hoitoon. BCG on
virtsarakkosydvan vakiohoito, joka stimuloi immuunijarjestelmaa (kehon luonnollista
puolustusmekanismia).

Laakkeen vaikuttava aine on nadofarageenifiradenoveekki.

Miten Adstiladrinia kdytetaan?

Adstiladrinia saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoito on annettava ei-lihasinvasiivista
virtsarakkosy®paa sairastavien potilaiden hoitoon perehtyneen ldakarin valvonnassa. Sitd annetaan
kolmen kuukauden valein nesteend virtsaputkeen asetettavan letkun kautta suoraan virtsarakkoon.

Hoidon kesto maaraytyy sen mukaan, miten hyvin hoito vaikuttaa ja miten hyvin potilas sietaa sita.
Laakari voi joutua lopettamaan hoidon, jos sairaus uusiutuu tai jos haittavaikutukset muuttuvat liian
vaikeiksi.

Ennen jokaista hoitoa potilaille annetaan yleensa yksi annos toista |ddketta virtsarakon arsytyksen
kaltaisten ongelmien ehkaisemiseksi.

Lisatietoa Adstiladrinin kaytésta saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaiselta.
Miten Adstiladrin vaikuttaa?

Adstiladrin on geeniterapiatyyppi, jossa kdaytetaan muunneltua virusta geenin viemiseksi soluihin.
Adstiladrinissa kaytettava geeni tuottaa interferoni alfa-2b -nimista proteiinia.
Kaytettya virusta on muutettu siten, etta se ei voi lisaantya eika aiheuttaa infektiota.
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Kun Adstiladrin asetetaan virtsarakkoon, virus paasee virtsarakon pinnan soluihin, syépasolut mukaan
luettuina. Sen jalkeen nama solut pystyvat tuottamaan interferoni alfa-2b- proteiinia, joka hidastaa
syodpasolujen kasvua tai estdad sen kokonaan ja auttaa myds stimuloimaan immuunijdrjestelmaa
hyokkaamaan sydpasoluja vastaan.

Mita hyotya Adstiladrinista on havaittu tutkimuksissa?

Adstiladrinin hydtya arvioitiin yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 103 aikuista, joilla oli BCG-
hoitoon reagoimaton ei-lihasinvasiivinen virtsarakkosydpd, joka oli pintasy6pa ja joilla oli tai ei ollut
papillaarisia kasvaimia. Kaikki potilaat saivat vahintaan yhden annoksen Adstiladrinia virtsarakkoon
annettuna. Tutkimuksessa Adstiladrinia ei verrattu toiseen hoitoon tai lumehoitoon. Kolme kuukautta
Adstiladrin-hoidon aloittamisen jalkeen hoitovaste oli taydellinen 53 prosentilla potilaista, mika
tarkoittaa, etta heilld ei ollut havaittavissa olevia syévan merkkeja. Tama vaste kesti keskimaarin noin
10 kuukautta.

Adstiladrinilla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin Iaékevalmisteen arviointiraportissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Adstiladriniin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Adstiladrinin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Adstiladrinin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat virtsatieinfektio ja oireet, jotka liittyvat Iddkkeen kayttotapaan. Niitéd ovat muun
muassa nesteen vuoto lddkkeen antamiskohdasta, virtsarakon spasmi (rakon &killinen kouristus, joka
voi aiheuttaa kipua tai akillista virtsaamisen tarvetta), virtsaamispakko (pakonomainen virtsaamisen
tarve), hematuria (verta virtsassa), dysuria (kivulias virtsaaminen), alavirtsateiden kipu ja tihentynyt
virtsaamistarve. Muita yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa myds aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenestd) ovat vasymys, kuume, vilunvaristykset, paansarky ja ripuli.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Yleisin (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenestd) on pyoértyminen.

Miksi Adstiladrin on hyvaksytty EU:ssa?

Myyntiluvan mydntamishetkelld BCG:hen reagoimattomaan ei-lihasinvasiiviseen virtsarakkosy6paéan oli
olemassa vain vahan hoitoja. Padasiallinen hoitovaihtoehto oli virtsarakon poistoleikkaus, joka ei
sovellu kaikille potilaille. Adstiladrin tarjoaa uuden hoitovaihtoehdon potilaille, jotka eivat halua
leikkaukseen tai joille se ei sovellu.

Pienen lyhyen aikavadlin ei-vertailevan tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, ettd Adstiladrinista voi
olla hyoétya naille potilaille, joskin hyddyn kesto oli rajallinen. Laakkeen turvallisuutta pidettiin
hyvaksyttavana, kun otetaan huomioon ei-lihasinvasiivisen virtsarakkosydvan vakavuus ja
vaihtoehtoisten hoitojen puute myyntiluvan myéntamisajankohtana. On kuitenkin olemassa
mahdollinen riski taudin leviamisesta virtsarakon lihakseen (lihasinvasiivinen) tai muihin kehon osiin
(metastasoituminen) leikkauksen viivastyessa, mika on otettava huomioon laakettd kaytettdessa.

Adstiladrinille on mydnnetty ehdollinen myyntilupa EU:ssa. Tama tarkoittaa, etta sille on myénnetty
myyntilupa tavanomaista suppeampien tietojen perusteella, koska kyseisessa kayttdaiheessa
hoitovaihtoehtoja on vain vahan. Euroopan lddkevirasto katsoo, etta |ddkevalmisteen varhennetusta
kayttéonotosta saatavat hyddyt ovat suuremmat kuin sen riskit, kun lddkevalmisteesta vield odotetaan
lisanayttoa.
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Yhtién on toimitettava lisatietoja Adstiladrinista. Sen on toimitettava tulokset meneillaan olevasta
tutkimuksesta, jossa tutkitaan ladkkeen tehoa ja turvallisuutta ei-lihasinvasiivista virtsarakkosy6paa
sairastavilla aikuisilla. Virasto arvioi vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot.

Miten voidaan varmistaa Adstiladrinin turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Adstiladrinin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Adstiladrinin kdyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Adstiladrinista ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
tehddan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Adstiladrinista

Lisatietoja Adstiladrinista, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteyttd kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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