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Akantior (poliheksanids)

Akantior parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Akantior un kapec tas lieto?

Akantior ir acu zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma, lai arstétu akantomébu
keratitu — retu un nopietnu acu infekciju, kas galvenokart skar cilvékus, kuri lieto kontaktlécas.

Akantomébu keratitu izraisa vienstinas organisms ar nosaukumu akantoméba, kas ietekmé radzeni
(caurspidigo slani acs priekSpuség, kas parklaj ziliti un varaviksneni). Ja netiek arstéts, akantomébu
keratits var izraisit smagas komplikacijas, tostarp redzes zudumu vai radzenes transplantacijas
nepiecieSamibu.

Akantomébu keratits ir “reta” slimiba, un 2007. gada 14. novembri Akantior tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai
paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama: EU/3/07/498

Akantior satur aktivo vielu poliheksanidu.
Ka lieto Akantior?

Akantior var iegadaties tikai pret recepti, un tas var izrakstit tikai arsts ar pieredzi akantomébu keratita
diagnostika un arstésana.

Akantior ir pieejamas ka acu pilienu Skidums. Arstéanas plana ir ieklauta intensiva 19 dienu
arstésanas faze un arstésanas turpinasanas faze. Intensivas fazes laika Akantior vienmér tiek ievaditas
dienas laika pa vienam pilienam skartaja aci ik péc stundas, 16 reizes diena pirmajas piecas dienas.
Pec tam turpmakas septinas dienas iepilina vienu pilienu ik péc divam stundam astonas reizes diena.
Tad vienu pilienu ik péc trim stundam sesas reizes diena nakamas septinas dienas.

Péc intensivas fazes pabeigSanas pacienti sak turpinajuma fazi, kura Akantior iepilina ka vienu pilienu
skartaja aci ik péc ¢etram stundam Cetras reizes diena, lidz pacients tiek izarstéts (pamatojoties uz
radzenes sadziSanu, radzenes iekaisuma vai infekcijas neesamibu) vai ne ilgak ka 12 ménesus.

Papildu informaciju par Akantior lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Akantior darbojas?

Akantior aktiva viela poliheksanids darbojas divos veidos. Tas saistas ar akantomébu Sinas aré&jo slani
(membranu) un boja to, ka rezultata tiek izvadits Snas saturs, izraisot tas navi. Kad poliheksanids
Skérso akantomébu Slinas aréjo slani, tas boja ari slinas genétisko materialu, mijiedarbojoties ar
strukturalo atbalstu, kas satur kopa sSiinas DNS pavedienus. Tas nelauj akantomébu Stnai replicéties
(veidot savas kopijas).

Kadi Akantior ieguvumi atklati petijumos?

Pacientu dala, kas izarstéta no infekcijas péc arstéSanas ar Akantior, bija lielaka, salidzinot ar datiem
no literatiiras par pacientiem, kuri nav sanémusi arstésanu pret akantomébu organismu.

Pamatpétijuma pieaugusie un bérni ar akantomébu keratitu, kuriem ieprieks nav veikta arstésana, kas
vérsta uz akantomé&bu organismu, tika arstéti vai nu ar Akantior, ko lietoja kopa ar placebo (fiktivu
arstésanu) vai acu zalém, kas satur mazaku poliheksanida devu, salidzinot ar Akantior, kombinacija ar
propamidinu (pretseptisku lidzekli, ko ari lieto baktériju izraisitu acu infekciju arstésanai).

Ar Akantior arstétas grupas rezultatus salidzinaja ari ar literatlira noraditajiem iepriek$€éjo pétijumu
datiem, iesaistot pacientus ar akantomébu keratitu, kuri nesanéma terapiju, kas orientéta uz
akantomébu organismu. Divpadsmit ménesus péc pétijuma uzsaksanas aptuveni 85 % pacientu (56 no
66 pacientiem), kuri lietoja Akantior kopa ar placebo, slimiba tika izarstéta 30 dienas péc arstéSanas
partrauksanas salidzinajuma ar 89 % pacientu (54 no 61 pacienta), kuri lietoja mazakas devas
poliheksanida un propamidina kombinaciju. Ka noradits literattra, aptuveni 20 % pacientu (11 no

56 pacientiem), kuri nesanéma arstésanu pret akantomébu organismu, tika izarstéti.

Kads risks pastav, lietojot Akantior?

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

Visbiezakas Akantior blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir acu sapes un
acu hiperémija (acs apsartums).

Nopietnakas Akantior blakusparadibas (kas var rasties lldz 1 no 10 cilvékiem) ir radzenes perforacija
(acs priekSéja caurspidiga slana neliels plisums vai caurums), radzenes bojajumi, kadé| nepiecieSama
transplantacija (acs priekséja atklata slana aizstasana ar veseliem audiem) un redzes traucgjumi
(samazinata redze).

Kapéc Akantior ir registrétas ES?

Lai gan bija dazas neskaidribas par pamatpétijuma veidu, tika konstatéts, ka Akantior efektivi arste
akantomébu keratitu. Eiropas Zalu agentiira sava novértéjuma néma véra, ka nav registrétas nekadas
zales akantomébu keratita arstésanai, kad tika apstiprinata Akantior lietosana, un ka lielaka dala
blakusparadibu pamatpétijuma bija vieglas vai vidéji smagas.

Tadél agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Akantior, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
redistrét Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Akantior lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Akantior lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Akantior
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Akantior

2024. gada 22. augusta Akantior sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Akantior ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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