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Akantior (polihexanide)
Harsa generali lejn Akantior u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Akantior u ghal xiex jintuza?

Akantior huwa medicina tal-ghajnejn li tintuza fl-adulti u fit-tfal ta’ 12-il sena u aktar ghat-trattament
tal-keratite kkawzata minn Acanthamoeba, infezzjoni fl-ghajnejn rari u serja li taffettwa |-aktar lill-
persuni li jilbsu I-lentijiet tal-kuntatt.

Il-keratite kkawzata minn Acanthamoeba tigi minn organizmu b’cellula wahda msejjah Acanthamoeba
li jaffettwa I-kornea (is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jghatti [-habba tal-ghajn u I-iris). Jekk ma
tigix ittrattata, il-keratite kkawzata minn Acanthamoeba, tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet severi,
inkluz telf tal-vista jew il-htiega ghal trapjant tal-kornea.

Il-keratite kkawzata minn Acanthamoeba hija rari, u Akantior gie denominat bhala “medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) fl-14 ta’ Novembru 2007. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab hawn: EU/3/07/498

Akantior fih is-sustanza attiva polihexanide.
Kif jintuza Akantior?

Akantior jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt biss minn tabib b’esperjenza fid-
dijanjozi u t-trattament ta’ keratite kkawzata minn Acanthamoeba.

Akantior huwa disponibbli bhala tahlita likwida ta’ gtar ghall-ghajnejn. L-iskeda tat-trattament tinkludi
fazi intensiva ta’ trattament ta’ 19-il jum u fazi ta’ kontinwazzjoni. Matul il-fazi intensiva, Akantior
dejjem jinghata matul il-gurnata bhala taqtira wahda fl-ghajn affettwata, kull siegha, 16-il darba
kuljum fl-ewwel 5 ijiem, imbaghad taqtira wahda, kull saghtejn, 8 darbiet kuljum, ghas-7 ijiem ta’
wara u mbaghad taqtira wahda, kull tliet sighat, 6 darbiet kuljum, ghas-7 ijiem ta’ wara.

Wara li jikkompletaw il-fazi intensiva, il-pazjenti jibdew il-fazi ta’ kontinwazzjoni fejn Akantior jinghata
bhala taqtira wahda fl-ghajn affettwata kull 4 sighat 4 darbiet kuljum, sakemm il-pazjent jitfejjaq
(abbazi tal-fejgan tal-kornea, in-nugqas ta’ inffammazzjoni tal-kornea jew |-infezzjoni) jew ghal
massimu ta’ 12-il xahar.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Akantior, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.
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Kif jahdem Akantior?

Is-sustanza attiva f’Akantior, il-polihexanide, tahdem b’zewg modi. Din tehel ma’ u taghmel hsara lis-
saff ta’ barra (membrana) tac¢-cellola Acanthamoeba, u tikkawza r-rilaxx tal-kontenuti tac¢-cellola, li
jwassal ghall-mewt taghha. Ladarba I-polihexanide jghaddi mis-saff ta’ barra tac-cellola ta’
Acanthamoeba, jaghmel ukoll hsara lill-materjal genetiku fi¢-cellola billi jinteragixxi mal-appogg
strutturali li jzomm il-filamenti tad-DNA tac¢-cellola flimkien. Dan jipprevjeni lic-cellola ta’
Acanthamoeba milli tirreplika (taghmel kopji taghha stess).

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Akantior li hargu mill-istudji?

Il-proporzjon ta’ pazjenti ttrattati minn infezzjoni wara t-trattament b’Akantior kien oghla meta
mqabbel ma’ data mil-letteratura dwar pazjenti li ma kinux inghataw trattament mmirat kontra I-
organizmu Acanthamoeba.

Fi studju ewlieni, I-adulti u t-tfal b'keratite kkawzata minn Acanthamoeba bl-ebda storja precedenti ta’
trattament immirat kontra I-organizmu Acanthamoeba gew ittrattati jew b’Akantior moghti flimkien ma’
placebo (trattament fint) jew medicina tal-ghajnejn li fiha doza aktar baxxa ta’ polihexanide, meta
mqgabbla mad-doza f'Akantior, flimkien ma’ propamidine (antisettiku li jintuza wkoll biex jittratta I-
infezzjonijiet tal-ghajnejn ikkawzati minn batterji).

Ir-rizultati mill-grupp ittrattat b’Akantior tgabblu wkoll ma’ data minn studji precedenti, identifikati fil-
letteratura, li kienu jinvolvu pazjenti b’keratite kkawzata minn Acanthamoeba li ma nghatawx
trattament immirat kontra I-organizmu Acanthamoeba. Tnax-il xahar wara li beda I-istudju, madwar
85 % tal-pazjenti (56 minn 66 pazjent) li nghataw Akantior bi placebo gew ittrattati bil-marda 30 ijiem
wara li wagfu t-trattament meta mgabbla ma’ 89 % tal-pazjenti (54 minn 61 pazjent) li nghataw
polihexanide u propamidine flimkien f'doza aktar baxxa. Kif identifikat mil-letteratura, madwar 20 %
tal-pazjenti (11 minn 56 pazjent) li ma nghatawx trattament immirat kontra I-organizmu
Acanthamoeba tfejqu.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Akantior?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Akantior, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Akantior (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wdgigh fl-ghajnejn u iperemija okulari (hmura fl-ghajn).

L-effetti sekondarji I-aktar serji b’Akantior (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
perforazzjoni korneali (ti¢rita zghira jew togba fis-saff ta’ quddiem car tal-ghajn), hsara korneali li
tirrikjedi trapjant (sostituzzjoni tas-saff ¢ar ta’ quddiem tal-ghajn bi hsara f'tessut b’sahhtu) u vista
batuta (vista mnaqqgsa).

Ghaliex Akantior gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm kien hemm xi incertezzi rigward it-tfassil tal-istudju ewlieni, instab li Akantior kien effettiv
fit-trattament tal-keratite kkawzata minn Acanthamoeba. Fl-evalwazzjoni taghha, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini qgieset li I-ebda medi¢ina ma giet awtorizzata ghat-trattament ta’ keratite kkawzata minn
Acanthamoeba fiz-zmien tal-approvazzjoni ta’ Akantior u li I-bi¢¢a I-kbira tal-effetti sekondarji fl-istudju
ewlieni kienu hfief jew moderati fis-severita.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢éji ta” Akantior huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Akantior?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Akantior.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Akantior hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Akantior huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Akantior

Akantior irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Awwissu 2024.

Aktar informazzjoni dwar Akantior tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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