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Akantior (poliheksanidas)

Akantior apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Akantior ir kam jis vartojamas?

Akantior - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety gydyti akantamebinj (sukeltg
ameby Acanthamoeba) keratitg — retg ir sunkig akiy infekcijg, kuria daugiausia serga kontaktinius
leSius nesiojantys Zzmonés.

Akantamebinj keratitg sukelia vienalgstis organizmas, vadinamas Acanthamoeba, kuris pazeidzia
rageng (priekinj skaidry akies sluoksnj, dengiantj vyzdj ir rainele). Negydomas akantamebinis keratitas
gali sukelti sunkiy komplikacijy, be kita ko, Zmogus gali prarasti regéjima arba gali reikéti persodinti
ragena.

Akantamebinis keratitas laikomas reta liga, todél 2007 m. lapkricio 14 d. Akantior buvo priskirtas
Jretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams rasite ¢ia: EU/3/07/498

Akantior sudétyje yra veikliosios medziagos poliheksanido.

Kaip vartoti Akantior?

Akantior galima [sigyti tik pateikus receptq ir jj skirti gali tik gydytojas, turintis akantamebinio keratito
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Akantior tiekiamas akiy lasy tirpalo forma. Gydymo grafikg sudaro intensyvi 19 pary gydymo fazeé ir
testinio gydymo fazé. Intensyvios fazés metu Akantior visada lasinamas dieng po vieng lasg | pazeistg
akj kas valanda, 16 karty per parg pirmas penkias paras, kitas septynias paras lasinama po vieng lasg
kas dvi valandas, 8 kartus per parg ir tada dar septynias paras - po vieng lasg kas tris valandas,

6 kartus per para.

Uzbaigus intensyvig gydymo faze, pacientams pradedamas taikyti testinés fazés gydymas, kai Akantior
lasinamas po vieng lasg | pazeistg akj kas 4 valandas 4 kartus per parg, kol pacientas pasveiksta (iki
sugyja ragena, nebéra ragenos uzdegimo arba infekcijos pozymiy) arba ne ilgiau kaip 12 ménesiu.

Daugiau informacijos apie Akantior vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Akantior?

Akantior veiklioji medziaga poliheksaanidas veikia dviem bidais. Jis jungiasi prie iSorinio
Acanthamoeba lastelés sluoksnio (membranos) ir jj pazeidzia; dél to iSsiskria lastelés turinys ir ji zGva.
Kai poliheksanidas prasiskverbia per iSorinj Acanthamoeba lastelés sluoksnj, jis taip pat pazeidzia
Igstelés genetine medziagq sgveikaudamas su struktirine laikmena, kurioje yra lgstelés DNR
grandinés. Tai neleidzia Acanthamoeba lastelei daugintis (gaminti kopijy).

Kokia Akantior nauda nustatyta tyrimy metu?

Pacienty, kuriy infekcija buvo iSgydyta taikant gydyma Akantior, dalis buvo didesné, palyginti su
literatlroje paskelbtuose duomenyse nurodytais pacientais, kuriems nebuvo taikytas Acanthamoeba
organizma naikinantis gydymas.

Atliekant pagrindinj tyrima, akantamebiniu keratitu sergantys suaugusieji ir vaikai, kuriems anksciau
nebuvo taikytas Acanthamoebaorganizmg naikinantis gydymas, buvo gydomi Akantior ir kartu skiriamu
placebu (preparatu be veikliosios medziagos) arba akiy vaistu, kurio sudétyje buvo mazesné
poliheksanido dozé, palyginti su Akantior doze, skiriama kartu su propamidinu (antiseptiniu vaistu,
kuris taip pat skiriamas bakterinéms akiy infekcijoms gydyti).

Akantior gydyty pacienty grupés rezultatai taip pat buvo lyginami su ankstesniy tyrimy, nurodyty
literatGroje ir kuriuose dalyvavo akantamebiniu keratitu sergantys pacientai, anksciau negydyti
Acanthamoeba organizma naikinanciu vaistu, duomenimis. Pra&jus dvylikai ménesiy nuo tyrimo
pradzios ir 30 dieny nuo gydymo sustabdymo, pasveiko mazdaug 85 proc. (56 i$ 66) Akantior ir
placebu gydyty pacienty, palyginti su 89 proc. (54 i$ 61) pacienty, vartojusiy mazesnés dozes
poliheksanido ir propamidino derinj. Kaip nurodyta mokslinéje literatlroje, pasveiko mazdaug 20 proc.
(11 i$ 56) pacienty, kuriems nebuvo taikomas Acanthamoeba organizma naikinantys gydymas.

Kokia rizika susijusi su Akantior vartojimu?

ISsamy visy Akantior Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Akantior Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra akiy
skausmas ir akiy hiperemija (akiy paraudimas).

Sunkiausias Akantior Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra ragenos
perforacija (skaidraus sluoksnio priekinéje akies dalyje jplySimas ar skyluté), ragenos pazeidimas, dél
kurio rageng reikia persodinti (pazeisto skaidraus sluoksnio priekinéje akies dalyje pakeitimas sveiku
audiniu) ir regos sutrikimas (prastesnis regéjimas).

Kodél Akantior buvo registruotas ES?

Nors iskilo tam tikry neaiskumy dél pagrindinio tyrimo modelio, nustatyta, kad Akantior yra
veiksmingas gydant akantamebinj keratitq. Savo vertinime Europos vaisty agentiira atsizvelgé | tai,
kad Akantior registracijos metu nebuvo jregistruota jokio vaisto, kuriuo baty galima gydyti
akantamebinj keratita, ir kad dauguma pagrindiniame tyrime nustatyty Salutinio poveikio reiskiniy
buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

Todél Agentiira nusprendé, kad Akantior nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Akantior
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Akantior
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Akantior vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Akantior Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Akantior

Akantior buvo registruotas visoje ES 2024 m. rugpjacio 22 d.

Daugiau informacijos apie Akantior rasite Agentiros interneto tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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