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Adstiladrin (nadofaragén firadenovek)
Az Adstiladrin-ra vonatkozd kozérthetd attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Adstiladrin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Adstiladrin egy génterdpids gydgyszer, amelyet a higyhdlyag nyalkahartyajat érint6, nem
izominvaziv holyagdaganatban (NMIBC) szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmaznak. A gydgyszert
olyan daganatos betegek kezelésére alkalmazzak, akiknél a daganat nem terjedt a higyholyag bels6
nyalkahartyajan tulra (in situ karcindma).

Az Adstiladrin-t akkor alkalmazzak, ha a daganat nem reagal az immunrendszert (a szervezet
természetes védekez0 rendszerét) stimulald, standard holyagdaganat-kezelésre, a Bacillus Calmette-
Guérin (BCG) terapiara.

A gybgyszer hatéanyaga a nadofaragén firadenovek.

Hogyan kell alkalmazni az Adstiladrin-t?

Az Adstiladrin csak receptre kaphatd. A kezelést az NMIBC kezelésében tapasztalt orvosnak kell
feligyelnie. A gydgyszert haromhavonta egyszer, folyadékként kell higycsGkatéterrel kozvetlentl a
hugyhdlyagba beadni (a hugycs6 az a cs6, amelyen keresztil a vizelet tavozik a szervezetbdl).

A kezelés id6tartama attol fligg, hogy az mennyire hatdsos, és a beteg altal mennyire tolerdlhaté.
El6fordulhat, hogy a kezel6orvosnak le kell allitania a kezelést, ha a betegség kiljul, vagy ha a
mellékhatasok tul sulyossa valnak.

Minden egyes kezelés el6tt a betegek altalaban egy adagot kapnak egy masik gydgyszerbdl, az olyan
problémak megel6zésére, mint a hugyhdlyag irritacidja.

Az Adstiladrin alkalmazaséval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Adstiladrin?

Az Adstiladrin egyfajta génterapia, amelyben egy modositott virust alkalmaznak arra, hogy egy gént
juttasson a sejtekbe. Az Adstiladrin-ban hasznalt gén az alfa-2b interferon nev( fehérje eldallitasaért
felelGs.

Az alkalmazott virust Ugy méddositjak, hogy az ne legyen képes osztddni, illetve fertézést okozni.

Amikor az Adstiladrin-t beadjak a higyhodlyagba, a virus bejut a higyhdlyagot boritd sejtekbe, igy a
daganatsejtekbe is. Ezek a sejtek ezutan képesek lesznek az alfa-2b interferon elGallitasara, ami
lassitja vagy megakaddlyozza a daganatsejtek novekedését, és arra stimulalja az immunrendszer,
hogy megtdmadja 6ket.

Milyen elonyei voltak az Adstiladrin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Adstiladrin el6nyeit egy f6 vizsgalatban értékelték, amelyben 103, BCG terapiara nem reagald,
(papillaris tumorokkal vagy azok nélkil jelentkez6) in situ NMIBC-ben szenvedd feln6tt vett részt.
Minden beteg legaldbb egy adag Adstiladrin-t kapott, a higyhdlyagba beadva. A vizsgalatban az
Adstiladrin-t nem hasonlitottéak 6ssze masik kezeléssel vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés).
Harom hénappal az Adstiladrin-kezelés megkezdése utdn a betegek 53%-anal alakult ki teljes valasz,
ami azt jelenti, hogy a daganatnak nem volt kimutathaté jele. Ez a valasz atlagosan korulbelll

10 hdnapig maradt fenn.

Az Adstiladrin-nal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Adstiladrin alkalmazasa?

Az Adstiladrin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Adstiladrin leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hagyuti
fert6zés és a gydgyszer alkalmazasanak mddjahoz kapcsolddo tinetek. Ezek kozé tartozik a folyadék
szivargasa a gyogyszer beadasanak helyérdl, a hdlyaggores (a hugyhdlyag hirtelen 6sszehlzddasa, ami
fajdalmat okozhat, vagy slirg6s vizelés ingerét valthatja ki), a slirgetd vizelési inger (hirtelen
jelentkez6 vizelési inger), a hematuria (vér a vizeletben), a diszuria (fajdalmas vizelés), az also
hagyti fajdalom és a pollakiuria (rendellenesen gyakori vizelés). Ezenfelll az egyéb gyakori
mellékhatasok (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a faradtsag, a laz, a
hidegrazas, a fejfajas és a hasmenés.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet)
az ajulas.

Miért engedélyezték az Adstiladrin forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a BCG terapiara nem reagalé NMIBC esetében kezelések csak
korlatozottan alltak rendelkezésre. A f6 kezelési lehet6ség a hugyhdlyag eltavolitdsat célzé mitét volt,
amely nem minden beteg szamara megfelel6. Az Adstiladrin Uj kezelési lehet6séget kinal azon betegek
szamara, akik nem hajlandék vagy nem alkalmasak mtétre.
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Egy kis méretd, rovid tavl, nem 6sszehasonlitd vizsgdlat eredményei arra utalnak, hogy az Adstiladrin
elényds lehet ezeknél a betegeknél, bar az elénydk fennallasanak idétartama korlatozott volt. A
gyogyszer biztonsagossagat elfogadhaténak tartottak, figyelembe véve az NMIBC sulyossagat,
valamint azt, hogy az engedélyezés id6pontjaban nem alltak rendelkezésre alternativ kezelések. A
mUitét elhalasztasa esetén azonban fennall annak a lehetséges kockazata, hogy a betegség atterjed a
hugyhdlyag izomzatara (izominvaziv) vagy a szervezet mas részeire (attétes), amit a gydgyszer
alkalmazasakor figyelembe kell venni.

Az Adstiladrin-t az EU-ban feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
a feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan eldirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan
adjak ki olyan gydégyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan
kielégitetlen gyogyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy véli, hogy a
gyogyszer korabbi rendelkezésre allasanak el6nyei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval jaro
kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Adstiladrin-ra vonatkozédan. A vallalatnak be kell
nyUjtania egy, a gyogyszer hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozéan NMIBC-ben szenvedd
feln6ttek bevondasaval végzett, folyamatban 1évé vizsgdlat eredményeit. Az Ugynokség évente
fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhet6 informacidt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adstiladrin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adstiladrin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Adstiladrin alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Adstiladrin alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Adstiladrin-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Adstiladrin-nal kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Amennyiben tdjékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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