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Adstiladrin (nadofaragen firadenoweku)
Przeglad wiedzy na temat leku Adstiladrin i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Adstiladrin i w jakim celu sie go stosuje

Adstiladrin jest produktem leczniczym do terapii genowej stosowanym w leczeniu oséb dorostych z
rakiem pecherza moczowego nienaciekajgcym miesniéwki (ang. non-muscle invasive bladder cancer,
NMIBC), rodzajem nowotworu atakujgcego btone wyscietajacq pecherz moczowy. Lek jest
przeznaczony dla osdb, u ktdrych rak nie rozprzestrzenit sie poza wewnetrzng btone wyscietajacg
pecherz moczowy (rak in situ).

Lek Adstiladrin stosuje sie, gdy nowotwér nie zareagowat na terapie BCG (Bacillus Calmette-Guérin),
standardowe leczenie raka pecherza moczowego, ktére stymuluje ukfad odpornosciowy (naturalny
system obronny organizmu).

Substancjg czynng zawartg w leku jest nadofaragen firadenoweku.

Jak stosowac lek Adstiladrin

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien nadzorowac lekarz doswiadczony w leczeniu pacjentow z
NMIBC. Lek podaje sie raz na trzy miesigce w postaci ptynu (wlewka) bezposrednio do pecherza
moczowego poprzez rurke do cewki moczowej (przewodu, przez ktdry mocz jest wydalany z
organizmu).

Czas trwania leczenia zalezy od jego skutecznosci i tolerancji pacjenta. W przypadku nawrotu choroby
lub wystgpienia zbyt ciezkich dziatan niepozadanych lekarz moze uznac za konieczne przerwanie
leczenia.

Przed kazda wlewka pacjentom podaje sie zazwyczaj jedng dawke innego leku, aby zapobiec
problemom takim jak podraznienie pecherza moczowego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Adstiladrin znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta
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Jak dziata lek Adstiladrin

Adstiladrin jest rodzajem terapii genowej, w ramach ktorej stosuje sie zmodyfikowany wirus w celu
dostarczenia genu do komoérek. Gen stosowany w leku Adstiladrin jest odpowiedzialny za wytwarzanie
biatka zwanego interferonem alfa-2b.

Zastosowany wirus zostat zmieniony w taki sposdb, aby nie mdgt sie namnazac ani powodowac
zakazenia.

Po wprowadzeniu leku Adstiladrin do pecherza moczowego wirus przedostaje sie do komorek
wyscietajacych pecherz moczowy, w tym do komdrek nowotworowych. Komérki te sg nastepnie w
stanie wytwarza¢ interferon alfa-2b, ktéry spowalnia lub powstrzymuje wzrost komoérek
nowotworowych, a takze pomaga stymulowac¢ uktad odpornosciowy do ich atakowania.

Korzysci ze stosowania leku Adstiladrin wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Adstiladrin oceniono w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 103 0s6b
dorostych pacjentéow z NMIBC niereagujagcym na BCG i z rakiem przedinwazyjnym (z guzami
brodawkowatymi lub bez nich). Wszyscy pacjenci otrzymali co najmniej jedng dawke leku Adstiladrin
podawang do pecherza moczowego. W badaniu nie poréwnywano leku Adstiladrin z inng terapig ani z
placebo (leczeniem pozorowanym). Trzy miesigce po rozpoczeciu stosowania leku Adstiladrin u 53%
pacjentow wystgpita catkowita odpowiedz, co oznacza, ze nie stwierdzono u nich zadnych
wykrywalnych objawéw nowotworu. Odpowiedz ta utrzymywata sie srednio przez okoto 10 miesiecy.

Badania dotyczace leku Adstiladrin opisano bardziej szczegdtowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Adstiladrin

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Adstiladrin znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Adstiladrin (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenie uktadu moczowego (zakazenie w narzadach, ktére
zbierajg i odprowadzajgq mocz ) oraz objawy zwigzane ze sposobem stosowania leku. Nalezg do nich:
wydzielina w miejscu wkroplenia, skurcz pecherza moczowego (nagte zacisniecie pecherza, ktére moze
powodowac bél lub pilng potrzebe oddania moczu), nagte parcie na mocz (nagta potrzeba oddania
moczu), krwiomocz (krew w moczu), bdl dolnego odcinka uktadu moczowego oraz czestomocz.
Ponadto inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to:
zmeczenie, goraczka, dreszcze, bol gtowy i biegunka.

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie. Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to omdlenie.

Podstawy dopuszczenia leku Adstiladrin do obrotu w UE

W momencie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opcje leczenia NMIBC niereagujacego na
BCG byty bardzo ograniczone. Gtéwng metodq leczenia byt zabieg chirurgiczny usuniecia pecherza
moczowego, ktdry nie jest odpowiedni dla wszystkich pacjentow. Lek Adstiladrin jest nowg opcja
leczenia dla pacjentéw, ktorzy nie chcg poddad sie zabiegowi chirurgicznemu lub u ktérych nie mozna
go wykonac.
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Wyniki matego, krétkoterminowego badania bez grupy kontrolnej wskazuja, ze lek Adstiladrin moze
przynies¢ korzysci tym pacjentom, chociaz czas trwania korzysci byt ograniczony. Profil bezpieczenstwa
leku uznano za dopuszczalny, biorac pod uwage fakt, ze NMIBC jest ciezkg chorobg oraz ze
alternatywne opcje terapeutyczne nie byty dostepne w momencie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Istnieje jednak potencjalne ryzyko, w przypadku opo6znienia operacji, rozprzestrzenienia sie
choroby na miesnidwke pecherza moczowego (postac¢ naciekajgca miesniéwke) lub do innych czesci
ciata (postac przerzutowa), co nalezy wzig¢ pod uwage przy stosowaniu leku.

Lek Adstiladrin uzyskat warunkowe dopuszczenie do stosowania w UE. Oznacza to, ze lek zostat
dopuszczony do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane,
poniewaz spetnia niezaspokojong potrzebe medyczna. Europejska Agencja Lekéw uwaza, ze korzysci z
wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajg ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane dotyczace leku Adstiladrin. Firma musi przedstawi¢ wyniki
trwajgcego badania dotyczacego skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u oséb dorostych z
NMIBC. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Adstiladrin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Adstiladrin w charakterystyce
produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Adstiladrin sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Adstiladrin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Adstiladrin

Dalsze informacje o leku Adstiladrin, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
wiasciwym organem krajowym.
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