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Akantior (poliheksanid)
Przeglad wiedzy na temat leku Akantior i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Akantior i w jakim celu sie go stosuje

Akantior to lek do oczu stosowany u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 12 lat w leczeniu zapalenia
rogowki wywotanego przez Acanthamoeba - rzadkiego i powaznego zakazenia oka, ktére dotyczy
gtéwnie osdb noszacych soczewki kontaktowe.

Zapalenie rogéwki wywotane przez Acanthamoeba powoduje organizm jednokomorkowy o nazwie
Acanthamoeba, ktory atakuje rogowke (przezroczysta warstwe zewnetrzng oka, pokrywajacg zrenice i
teczowke). Nieleczone zapalenie rogédwki wywotane przez Acanthamoeba moze prowadzi¢ do ciezkich
powiktan, wiacznie z utratg wzroku lub koniecznoscig przeszczepu rogéwki.

Ze wzgledu na to, ze zapalenie rogéwki wywotane przez Acanthamoeba uznano za chorobe rzadko
wystepujaca, w dniu 14 listopada 2007 r. lek Akantior uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:

EU/3/07/498

Substancja czynng zawartg w leku Akantior jest poliheksanid.

Jak stosowac lek Akantior

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ przepisany wytacznie przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu zapalenia rogéwki wywotanego przez Acanthamoeba.

Lek Akantior jest dostepny w postaci roztworu, jako krople do oczu. Schemat leczenia obejmuje faze
intensywnego 19-dniowego leczenia i faze kontynuacji leczenia. Podczas fazy intensywnej lek Akantior
podaje sie zawsze w ciqgu dnia w postaci jednej kropli do chorego oka co godzineg, 16 razy na dobe w
ciqgu pierwszych 5 dni, nastepnie jedng krople co dwie godziny, 8 razy na dobe przez nastepne 7 dni,
a nastepnie jedng krople co 3 godziny, 6 razy na dobe przez kolejne 7 dni.

Po zakonczeniu fazy intensywnej pacjenci rozpoczynaja faze kontynuacji leczenia, w ktorej lek Akantior
podaje sie w postaci jednej kropli do chorego oka co 4 godziny, 4 razy na dobe do czasu wyleczenia
pacjenta (tj. wygojenie rogéwki, brak stanu zapalnego rogdéwki lub brak oznak zakazenia) lub
maksymalnie przez 12 miesiecy.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Akantior znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Akantior

Substancja czynna leku Akantior, poliheksanid, dziata na dwa sposoby. Wigze sie on z zewnetrzng
warstwg (btong) komérki Acanthamoeba i niszczy ja, powodujac uwolnienie zawartosci komérki, a w
konsekwencji jej Smierc. Po przedostaniu sie przez zewnetrzng warstwe komérki Acanthamoeba,
poliheksanid uszkadza réwniez materiat genetyczny komorki, zaburzajac strukture, ktéra utrzymuje
razem tancuchy DNA komoérki. Uniemozliwia to komdrce Acanthamoeba replikacje (wytwarzanie kopii).

Korzysci ze stosowania leku Akantior wykazane w badaniach

Odsetek pacjentow wyleczonych z zakazenia po zastosowaniu leku Akantior byt wyzszy w poréwnaniu
z danymi z literatury na temat pacjentdw, ktérzy nie otrzymywali leczenia ukierunkowanego na
organizm Acanthamoeba.

W badaniu gtéwnym osoby doroste i dzieci z zapaleniem rogdéwki wywotanym przez Acanthamoeba

i bez wczesniejszego leczenia ukierunkowanego na organizm Acanthamoeba otrzymywaty lek Akantior
podawany w skojarzeniu z placebo (leczenie pozorowane) lub lek do oczu zawierajacy dawke
poliheksanidu nizszg niz dawka w leku Akantior, w skojarzeniu z propamidyng ($rodek antyseptyczny
stosowany rowniez w leczeniu zakazen oka powodowanych przez bakterie).

Wyniki uzyskane w grupie, w ktérej stosowano lek Akantior, poréwnano réwniez z danymi z
poprzednich badan, okreslonymi w pismiennictwie, z udziatem pacjentéw z zapaleniem rogowki
wywotanym przez Acanthamoeba, ktorzy nie otrzymywali leczenia ukierunkowanego na organizm
Acanthamoeba. Po uptywie 12 miesiecy od rozpoczecia badania okoto 85% (56 z 66) pacjentéw
przyjmujacych lek Akantior z placebo zostato wyleczonych w ciggu 30 dni od zakonczenia leczenia, w
poréownaniu z 89% (54 z 61) pacjentow otrzymujacych skojarzenie nizszej dawki poliheksanidu i
propamidyny. Jak wskazano w pi$miennictwie, wyleczonych zostato okoto 20% (11 z 56) pacjentéw,
ktorzy nie otrzymywali leczenia ukierunkowanego na organizm Acanthamoeba.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Akantior

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Akantior (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl oka i przekrwienie gatki ocznej (zaczerwienienie oka).

Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Akantior (mogace wystapic¢ u 1

na 10 pacjentéw) to: perforacja rogéwki (niewielkie rozdarcie lub otwoér w przezroczystej zewnetrznej

warstwie oka), uszkodzenie rogdwki wymagajace przeszczepu (zastgpienie uszkodzonej przezroczystej
zewnetrznej warstwy oka zdrowg tkankq) i pogorszenie widzenia (ostabienie wzroku).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Akantior w UE

Chociaz istniaty pewne niejasnosci co do projektu badania gtdwnego, wykazano, ze lek Akantior jest
skuteczny w leczeniu zapalenia rogowki wywotanego przez Acanthamoeba. W swojej ocenie Europejska
Agencja Lekéw wzieta pod uwage, ze w momencie dopuszczenia do obrotu leku Akantior zadne leki nie
byty dopuszczone do stosowania w leczeniu zapalenia rogdéwki wywotanego przez Acanthamoeba i ze
wiekszos$¢ dziatan niepozgdanych w badaniu gtéwnym miata nasilenie tagodne do umiarkowanego.
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Agencja uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Akantior przewyzszajg ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Akantior

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Akantior w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Akantior

Lek Akantior otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 sierpnia
2024 r.

Dalsze informacje na temat leku Akantior znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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