EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/81195/2026
EMEA/H/C/005856

Adstiladrin (nadofaragéna firadenovecs)
Parskats vienkarsa valoda par Adstiladrin un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Adstiladrin un kapec tas lieto?

Adstiladrin ir génu terapijas zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar nemuskulu invazivu urinpisla vézi
(NMIBC) — véza veidu, kas ietekmé urinpisla glotadu. Tas ir paredzétas cilvékiem ar vézi, kas nav
izplatijies arpus urinpisla ieksgjas glotadas (pazistams ka karcinoma in situ).

Adstiladrin lieto, ja vézis nav read€jis uz arstéSanu ar Bacillus Calmette-Guérin (BCG), kas ir standarta
urinpdsla véza arstésanas lidzeklis, kurs stimulé imGnsistému (organisma dabiga aizsargsistéma).

Sis zales satur aktivo vielu nadofaragéna firadenovecu.

Ka lieto Adstiladrin?

Adstiladrin var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jauzrauga arstam ar pieredzi NMIBC pacientu
arstésana. Sis zales ievada reizi trijos ménesos ka $kidrumu tiesi urinplsli caur cauruliti
urinizvadkanala (caurulite, caur kuru urins tiek izvadits no organisma).

Arstésanas ilgums ir atkarigs no ta, cik labi zales darbojas un cik labi pacients tas panes. Arstam var
nakties partraukt arstéSanu, ja slimiba atgriezas vai blakusparadibas k|lst parak smagas.

Pirms katras arstéSanas pacientiem parasti ievada vienu citu zalu devu, lai novérstu tadas problémas
ka urinptsla kairinajums.

Papildu informaciju par Adstiladrin lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Adstiladrin darbojas?

Adstiladrin ir génu terapijas veids, kura izmanto modificétu virusu, lai ievaditu génu Stinas. Adstiladrin
lietotais gé€ns ir atbildigs par proteina, ko dévé par interferonu alfa-2b sintézi.
Izmantotais viruss ir mainits ta, lai tas nevarétu vairoties vai izraisit infekciju.

Kad Adstiladrin ievada urinptsli, viruss iek|Tst Stinas, kas izklaj urinpasli, tostarp véza siinas. P&c tam
Sis Slinas spé&j razot alfa-interferonu-2b, kas palénina vai aptur véza Stinu augsanu, ka ari palidz
stimulét imdnsistému, lai tas uzbruktu Sim stnam.
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Kadi Adstiladrin ieguvumi atklati petijumos?

Adstiladrin ieguvumus novértéja viena pamatpétijuma, iesaistot 103 pieaugusos ar BCG neread&josu
NMIBC, kuriem bija in situ karcinoma (ar vai bez papilariem audzé&jiem). Visi pacienti sanéma vismaz
vienu Adstiladrin devu, ko ievadija urinpasli. PEtljuma Adstiladrin netika salidzinatas ar citu arstésanu
vai placebo (fiktiva arstésana). Tris ménesSus péc arstéSanas uzsaksSanas ar Adstiladrin 53 % pacientu
bija pilniga atbildes reakcija, kas nozimg&, ka viniem nebija nosakamu véza pazimju. Atbildes reakcija
ilga vid&ji apméram 10 ménesus.

Petijumi, kas veikti ar Adstiladrin, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Adstiladrin blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adstiladrin, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Adstiladrin blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir urinceju
infekcija (infekcija kermena dalas, kas savac un izvada urinu) un simptomi, kas saistiti ar zalu
lietoSanas veidu. Tas ietver skidruma izdaliSanos zalu ievadiSanas vieta, urinpisla spazmas (péksna
urinpGsla sasaurinasanas, kas var izraisit sapes vai steidzamu nepiecieSamibu urinét), urinéSanas
steidzamibu (péksna vélme urinét), hematdriju (asinis urina), dizGriju (sapiga urinésana), sapes
apaks$gjos urincelos un pollakitriju (neparasti bieza urinésana). Turklat citas bieZi sastopamas
blakusparadibas (kas var rasties ari vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums, drudzis, drebuli,
galvassapes un caureja.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezak sastopamais (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir sinkope (gibonis).

Kapeéc Adstiladrin ir registréetas ES?

Registracijas bridi bija tikai ierobezoti NMIBC arstéSanas lidzekli, kas nereadéja uz BCG. Galvena
arstésanas iespéja bija operacija urinpisla iznemsanai, kas nav piemérota visiem pacientiem.
Adstiladrin piedava jaunu arstéSanas iesp&ju pacientiem, kuri nevélas vai nav pieméroti kirurgiskai
operacijai.

Neliela, Tstermina, nesalidzinosa pétijuma rezultati liecina, ka Adstiladrin var sniegt ieguvumu Siem
pacientiem, lai gan ieguvumu ilgums bija ierobezots. Zalu droSums tika uzskatits par pienemamu,
nemot véra NMIBC nopietnibu un alternativu arstésanas iespéju trikumu registracijas laika. Tomeér, ja
operacija tiek atlikta, pastav risks, ka slimiba izplatisies urinptsla muskull (muskulu invazija) vai citas
kermena dalas (metastazes), kas janem véra, lietojot Sis zales.

Adstiladrin ir registrétas ar nosacijumiem lietoSanai ES. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties
uz mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu agentiira uzskata, ka kamér nav sanemti papildu pieradijumi,
ieguvums no zalu agrakas pieejamibas atsver ar So zalu lietoSanu saistitos riskus.

Uznémumam jasniedz papildu dati par Adstiladrin. Tai jaiesniedz rezultati no notiekoSa pétijuma par
zalu efektivitati un droSumu pieaugusajiem ar NMIBC. Adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito
informaciju.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adstiladrin lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Adstiladrin lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adstiladrin lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Adstiladrin
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Adstiladrin

Sikaka informacija par Adstiladrin, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Lai iegGtu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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