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Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)
Az Anktiva-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Anktiva és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Anktiva olyan gydgyszer, amelyet nem izominvaziv hdélyagdaganatban (NMIBC) szenvedé felnéttek
kezelésére alkalmaznak. Ez a daganattipus a higyholyag nyalkahartyajat érinti. Olyan daganatos
betegek kezelésére alkalmazzak, akiknél a daganat nem terjedt &t a higyhdlyag belsé boritasanak
hatarain tul (in situ karcindmak).

Az Anktiva-t a Bacillus Calmette-Guérin-nal (BCG), az immunrendszert stimuldlé standard
hugyhdlyagdaganat-kezeléssel egyltt alkalmazzak, amikor a daganat nem reagalt az egyedtl BCG-vel
végzett kezelésre.

A gyodgyszer hatdanyaga a nogapendekin alfa inbakicept.

Hogyan kell alkalmazni az Anktiva-t?

Az Anktiva csak receptre kaphatd. A BCG-vel egyltt folyadékként adjak be a higycsovon keresztil
kozvetlenll a hugyhdlyagba, azon a csévon keresztil, amelyen keresztil a vizelet tavozik a
szervezetbdl.

A kezelés egy indukcids fazissal kezdédik, amelynek soran az Anktiva-t hetente egyszer alkalmazzak 6
héten keresztil. Ha a daganat a kezelés megkezdése utan 3 hdnappal tovabbra is jelen van, az
indukcids fazis megismételheto.

Azok a személyek, akiknél az indukcié utan nem mutatkoztak daganat tlinetei, fenntartd kezelésként
folytatjak az Anktiva-t, amelyet hetente egyszer, hadrom héten at alkalmaznak a 4., 7., 10., 13. és 19.
honapban. Azoknal a betegeknél, akik papillaris tumorban (a hugyhdlyag hamjaban kezdddd és a
hdgyhodlyagliregbe nyuld, ujjszerl alakzatokat formazdé névedékek) szenvednek az indukciot kovetéen,
ezeket a daganatokat mdtéti ton el kell tavolitani a fenntarté kezelés megkezdése el6tt.

Az orvosok rendszeres teszteket fognak végezni, hogy ellendrizzék betegeik betegségének alakuldsat.
Azok a személyek, akiknél korulbelll két év indukcids és fenntartd kezelés utan a daganatnak nem
mutatkozik semmilyen jele, tovabbi 9 adag Anktiva-t kaphatnak tovabbi egy év alatt.
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Az Anktiva alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Anktiva?

Az Anktiva hatdéanyaga, a nogapendekin alfa inbakicept egy fehérjetipus, amely bizonyos
immunsejteken talalhaté receptorokhoz (célreceptorokhoz) kotédik, amelyet interleukin-15
receptoroknak neveznek. Ez aktivalja ezeket a sejteket, hogy tdmadjak meg és semmisitsék meg a
daganatos sejteket.

Milyen el6nyei voltak az Anktiva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Anktiva-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 100, BCG-re nem reagalé NMIBC-ben
szenvedo felnétt vett részt. Valamennyi beteg Anktiva-t és BCG-t kapott, majd a gydgyszert hetente
egyszer, 6 héten keresztlil a higyhdlyagba adtak. A vizsgalatban az Anktiva-t nem hasonlitottak dssze
masik kezeléssel vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés). Harom hénappal az Anktiva-val és a
BCG-vel végzett kezelés megkezdése utan a betegek 71%-anal eltlintek a daganatos betegség jelei, és
ez a gyogyszervalasz atlagosan korilbelll 27 hdnapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar az Anktiva alkalmazasa?

Az Anktiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Anktiva leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a diszuria
(fajdalmas vizeletlrités), a hematuria (véres vizelet), a pollakiuria (kérosan gyakori vizeletiirités), a
hagyuti fert6zés, a sirget6 vizelés (hirtelen, erds vizelési inger), a faradtsag, a hidegrazas, az izom- és
csontfajdalom és a laz.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozUl legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hagyuti fert6zés, a bakterémia (baktériumok a vérben) és a hematuria.

Miért engedélyezték az Anktiva forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés idopontjaban a BCG-re nem reagalé NMIBC-nek nem voltak engedélyezett kezelései.
A f6 kezelési lehet6ség a hugyhodlyag eltavolitasat célzé m(itét volt, amely nem minden beteg szamara
megfeleld. Az Anktiva Uj kezelési lehetdséget kindl azoknak a betegeknek, akik nem hajlandék vagy
nem alkalmasak a m(itétre. A gyogyszer késlelteti a betegség sulyosbodasat a m(itétre nem alkalmas
betegeknél, és egy fontos, kielégitetlen kezelési igényre ad valaszt.

A kisméret(, rovid tavu fo vizsgalat eredményei arra utalnak, hogy a BCG-vel egyitt alkalmazott
Anktiva el6ny0s lehet ezeknél a betegeknél. A gydgyszer biztonsagossagat elfogadhaténak tartottak,
figyelembe véve az NMIBC sulyossagat, valamint azt, hogy az engedélyezés idépontjaban nem alltak
rendelkezésre alternativ kezelések. Az egészségligyi szakembereknek azonban gondosan mérlegelnilik
kell annak lehetséges kockazatat, hogy a mltét elhalasztasa esetén a betegség atterjed a higyhodlyag
izomzatara (izominvaziv daganat) vagy a test mas részeire (attétes daganat).

Az Anktiva forgalomba hozatalat feltételesen engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elbirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozodan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ugy véli, hogy a gydégyszer korabbi
rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jaré kockazatokat addig is,
amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.
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A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Anktiva-rol. A vallalatnak be kell nyujtania a
folyamatban lévé f6 vizsgalat hosszu tavu eredményeit, valamint egy masik vizsgalatbdl szarmazé
adatokat, amelyben az Anktiva-t és a BCG-t az 6nmagaban alkalmazott BCG-vel hasonlitottak 6ssze
olyan betegeknél, akik kordbban nem kaptak BCG-t. Az Ugyndkség évente feliilvizsgdl minden Gjonnan
hozzaférhetd informaciot.

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

Az Anktiva 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 Anktiva alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Anktiva alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Anktiva-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Anktiva-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/anktiva
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