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Anktiva (nogapendekinas alfa inbakiceptas)
Anktiva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Anktiva ir kam jis vartojamas?

Anktiva - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys raumens neinfiltruojanciu Slapimo paslés
véziu (angl. non-muscle invasive bladder cancer, NMIBC) - Slapimo pislés gleivinés véziu. Jis skirtas
Zmonéms, sergantiems veéziu, kuris néra iSplites uz Slapimo pslés riby (vadinamu karcinoma in situ).

Anktiva vartojamas su Bacillus Calmette-Guérin (BCG) - standartiniu Slapimo pislés vézio gydymo
vaistu, kuris stimuliuoja imunine sistema, kai vézio gydymas vien BCG yra neveiksmingas.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos nogapendekino alfa inbakicepto.

Kaip vartoti Anktiva?

Anktiva galima jsigyti tik pateikus receptq. Jis vartojamas kaip skystis kartu su BCG - abu vaistai
leidziami | Slapimo pusle per Slaple - lataka, kuriuo i$ organizmo Salinamas Slapimas.

Gydymas pradedamas nuo indukcinio gydymo etapo, per kurj 6 savaites kartg per savaite pacientui
leidziama Anktiva. Jeigu per 3 ménesius nuo gydymo pradzios vézys nepasitraukia, indukcinj etapg
galima pakartoti.

Pacientams, kuriems po indukcinio gydymo vézio pozymiy nebelieka, toliau taikomas palaikomasis
gydymas Anktiva: vaisto leidziama kartg per savaite tris savaites 4, 7, 10, 13 ir 19 ménesius. Jei po
indukcinio gydymo atsiranda papiliariniy naviky (i Slapimo pslés gleivinés iSaugantys ir | Slapimo
pislés ertme besipleciantys pirsto formos augliai), Sie navikai turi bati pasalinti chirurginiu bidu pries
pradedant palaikomajj gydyma.

Gydytojai reguliariai atliks tyrimus, kad galéty stebéti savo pacienty liga. Zmonéms, kuriems po
mazdaug dvejus metus taikyty indukcinio ir palaikomojo gydymo etapy vézio pozymiy nebelieka, dar
metus gali bati skiriamos dar 9 Anktiva dozeés.

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

Veiklioji Anktiva medziaga nogapendekinas alfa inbakiceptas yra baltymas, kuris jungiasi prie tam tikry
imuniniy lasteliy receptoriy (taikiniy), vadinamy interleukino-15 receptoriais. Tai suaktyvina Sias
lasteles, kad jos veikty veézines Iasteles ir jas sunaikinty.

Kokia Anktiva nauda nustatyta tyrimy metu?

Anktiva buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 100 suaugusiyjy, serganciy
NMIBC, kurio gydymas BCG buvo neveiksmingas. Visiems pacientams 6 savaites | Slapimo pisle kartg
per savaite buvo leidziama BCG ir Anktiva. Tyrime Anktiva nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu
(preparatu be veikliosios medziagos). Per tris ménesius nuo gydymo Anktiva ir BCG pradzios, vézio
pozymiai iSnyko 71 proc. pacienty, ir Sis atsakas iSsilaiké vidutiniSkai mazdaug 27 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Anktiva vartojimu?

ISsamy visy Anktiva Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Anktiva Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra dizurija
(skausmingas Slapinimasis), hematurija (kraujas Slapime), polakiurija (nejprastai daznas Slapinimasis),
slapimo taky infekcija, staigus stiprus poreikis Slapintis, nuovargis, Saltkrétis, raumeny ir kauly
skausmas ir karsciavimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali bati sunkis. Dazniausi i$ jy yra (galintys pasireiksti reciau
kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra Slapimo taky infekcija, bakteremija (bakterijos kraujyje) ir hematurija.

Kodél Anktiva buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, rinkoje nebuvo jregistruota jokio kito vaisto nuo NMIBC,
kurio gydymas BCG buvo neveiksmingas. Pagrindiné gydymo priemoné buvo Slapimo pdslés Salinimo
operacija, kurig buvo galima atlikti ne visiems pacientams. Anktiva yra naujas gydymo budas
pacientams, kurie operacijos nenori arba kuriems jos atlikti negalima. Vaistas pristabdo ligos
progresavimg pacientams, kuriy negalima operuoti, ir tenkina svarby nepatenkinta poreikj.

Pagrindinio, nedidelio, trumpalaikio tyrimo rezultatai rodo, kad kartu su BCG vartojamas Anktiva gali
bdti naudingas Siems pacientams. Atsizvelgiant | tai, kad NMIBC yra sunki liga ir kad registracijos metu
nebuvo alternatyviy Sios ligos gydymo biidy, nuspresta, kad Sio vaisto saugumas yra priimtinas. Taciau
sveikatos priezilros specialistai turéty atidZiai jvertinti galima_ligos plitimo | Slapimo pslés raumenj
(infiltravimosi | raumenj) ar kitas kiino dalis (metastaziy) rizika, kai operacija atliekama pavéluotai.

Anktiva registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas jregistruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj. Europos
vaisty agentlira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Sio
vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Anktiva. Ji turi pateikti Siuo metu atliekamo pagrindinio
tyrimo ilgalaikius rezultatus, taip pat kito tyrimo, kuriame Anktiva ir BCG derinys lyginamas su vienu
BCG gydant pacientus, kurie anksciau BCG nevartojo, duomenis. Agentlira kasmet perZilrés visg
naujai gauta informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Anktiva
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Anktiva

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