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Akantior (polihexanid)
Az Akantior-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl( gyogyszer az Akantior és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Akantior egy szemgyogyszer, amelyet felnétteknél, valamint 12 éves és id6sebb gyermekeknél az
Acanthamoeba-keratitisz kezelésére alkalmaznak. Ez egy ritka és sllyos szemfert6zés, amely foként
kontaktlencsét visel6 személyeket érint.

Az Acanthamoeba-keratitiszt az Acanthamoeba nev( egysejtl organizmus okozza, amely a
szaruhartyat (a pupilldt és a szivarvanyhartyat fed6, a szem ellils6 részén talalhatd atlatszo réteq)
veszi célba. Ha az Acanthamoeba-keratitisz kezeletlen marad, az sulyos szévédményekhez, igy
latasvesztéshez vagy szaruhartya-transzplantacié szilkségességéhez vezethet.

Mivel az Acanthamoeba-keratitisz , ritkanak” minGsul, ezért az Akantior-t 2007. november 14-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyodgyszerekrdl itt taldlhato: EU/3/07/498

Az Akantior hatdéanyaga a polihexanid.

Hogyan kell alkalmazni az Akantior-t?

Az Akantior csak receptre kaphato, és azt az Acanthamoeba-keratitisz diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell felirnia.

Az Akantior oldatos szemcsepp formajaban kaphatd. A kezelés egy intenziv, 19 napos kezelési
szakaszbdl és egy folytatodd kezelési szakaszbdl all. Az intenziv szakaszban egy csepp Akantior-t az
elsé 5 napban naponta 16 alkalommal, egy 6ras id6kozzel, tovabbi 7 napig naponta 8 alkalommal, két
oras id6kozzel, majd tovabbi 7 napig naponta 6 alkalommal, harom 6ras idékozzel kell csak nappal az
érintett szembe beadni.

Az intenziv szakasz befejezését kovetben a betegek megkezdik a folytatdodo kezelési szakaszt,
amelynek soran egy csepp Akantior-t kell az érintett szembe beadni naponta 4 alkalommal, 4 6ras
id6kozzel, a gydgyulasig (azaz a szaruhartya gydgyulasaig, a szaruhartya-gyulladas vagy a fert6zés
elmulasaig), illetve 12 honapnal nem hosszabb ideig.
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Az Akantior alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Akantior?

Az Akantior hatéanyaga, a polihexanid kétféle mddon fejti ki hatdsat. Az Acanthamoeba sejt kils6
rétegéhez (membranjahoz) kotédik és karositja azt, a sejt tartalmanak felszabadulasat okozva, ami a
sejt pusztuldsahoz vezet. Amint a polihexanid atjut az Acanthamoeba sejt kiils6é rétegén, karositja a
sejt genetikai anyagat is azaltal, hogy kolcs6nhatasba Iép a sejt DNS-szalait egyben tart6 szerkezeti
elemmel. Ez megakadalyozza, hogy az Acanthamoebasejt replikalédjon (6nmagardl masolatot
készitsen).

Milyen elonyei voltak az Akantior alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Akantior-kezelést kovetGen a fert6zésbdl kigydgyult betegek ardanya magasabb volt az
Acanthamoeba organizmust célz6 kezelésben nem részesilt betegekre vonatkozd szakirodalmi
adatokkal 6sszehasonlitva.

Egy f6 vizsgalatban Acanthamoeba-keratitiszben szenvedd, az Acanthamoeba organizmust célzé
kezelésben korabban nem részesiilt felnGtteket és gyermekeket vagy placebdval (hatdéanyag nélkdli
kezeléssel) egyltt adott Akantior-ral vagy az Akantior dézisanal alacsonyabb ddzis polihexanidot
tartalmazo6 szemgyogyszerrel és propamidinnel (szintén baktériumok altal okozott szemfert6zések
kezelésére alkalmazott antiszeptikus készitmény) kezelték.

Az Akantior-ral kezelt csoport eredményeit a szakirodalomban azonositott, korabbi vizsgalatokbdl
szarmazo adatokkal is 6sszehasonlitottak, amelyek olyan, Acanthamoeba-keratitiszben szenvedd
betegekre vonatkoztak, akik nem részeslltek az Acanthamoeba organizmust célz6 kezelésben. 12
hénappal a vizsgélat megkezdése utan az Akantior-ral és placeboval kezelt betegek mintegy 85%-a
(66 beteg kozlil 56) gydgyult ki a betegségbdl a kezelés leallitasa utan 30 nappal, szemben az

k6zll 54). Ahogy az a szakirodalombol kiderllt, az Acanthamoeba organizmust célzé kezelésben nem
részesllt betegek korilbelll 20%-a (56 beteg kozil 11) gydgyult meg.

Milyen kockazatokkal jar az Akantior alkalmazasa?

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

Az Akantior leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szemfajdalom
és az okularis hiperémia (a szem kivorosodése).

Az Akantior legsulyosabb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szaruhartya-
perforacio (a szem tiszta ellls6 rétegének kisebb szakadasa vagy kilyukadasa), a transzplantaciot
igényl6 szaruhartya-karosodas (a szem karosodott tiszta ellils6 rétegének egészséges szovettel vald
helyettesitése) és a lataszavar (csokkent latas).

Miért engedélyezték az Akantior forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar a f6 vizsgalat elrendezésével kapcsolatban voltak bizonytalansagok, az Akantior hatasosnak
bizonyult az Acanthamoeba-keratitisz kezelésében. Ertékelésében az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
figyelembe vette, hogy az Akantior jévahagyasanak idépontjaban az Acanthamoeba-keratitisz
kezelésére nem l|étezett engedélyezett gydgyszer, és hogy a f6 vizsgalatban a mellékhatasok tobbsége
enyhe vagy kozepes sulyossagu volt.

EMA/290058/2024 2/3



Az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Akantior alkalmazasdnak el8nyei meghaladjdk a kockazatokat,
ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Akantior biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Akantior alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Akantior alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Akantior-ral kapcsolatos egyéb informacio

2024. augusztus 22-én az Akantior az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Akantior-ral kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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