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Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)
Przeglad wiedzy na temat leku Anktiva i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Anktiva i w jakim celu sie go stosuje

Anktiva jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rakiem pecherza moczowego
nienaciekajgcym miesniowki (ang. non-muscle invasive bladder cancer, NMIBC), rodzajem nowotworu
atakujacego btone wyscietajacg pecherz moczowy. Lek jest przeznaczony dla osdb, u ktérych rak nie
rozprzestrzenit sie poza wewnetrzng powtoke pecherza moczowego (rak in situ).

Lek Anktiva stosuje sie w skojarzeniu ze szczepionkg Bacillus Calmette-Guérin (BCG), standardowym
leczeniem raka pecherza moczowego pobudzajacym dziatanie uktadu odpornosciowego, gdy nowotwor
nie zareagowat na leczenie z zastosowaniem szczepionki BCG w monoterapii.

Substancjg czynng zawartg w leku jest nogapendekin alfa inbakicept.
Jak stosowac lek Anktiva

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie w postaci ptynu wraz z roztworem BCG bezposrednio do
pecherza moczowego poprzez cewke moczowa, czyli rurke, przez ktdrg mocz jest wydalany z
organizmu.

Leczenie rozpoczyna sie od fazy indukcyjnej, w ktorej lek Anktiva podaje sie raz w tygodniu przez 6
tygodni. Jezeli nowotwor jest przetrwaty po 3 miesigcach od rozpoczecia leczenia, faze indukcyjng
mozna powtorzyc.

U oséb bez objawdéw nowotworu po fazie indukcyjnej kontynuuje sie stosowanie leku Anktiva w ramach
terapii podtrzymujacej, podawanej raz w tygodniu przez trzy tygodnie w miesigcach 4, 7, 10, 13 i 19.
U oséb z guzami brodawkowatymi (rozrostami wywodzacymi sie z nabtonka wyscietajacego pecherz
moczowy i tworzacymi palczaste wypustki do $wiatta pecherza) po zakonczeniu leczenia indukcyjnego
nalezy usung¢ te zmiany chirurgicznie przed rozpoczeciem leczenia podtrzymujacego.

Lekarze bedg przeprowadzac regularne badania w celu monitorowania przebiegu choroby u swoich
pacjentow. Osobom, u ktérych nie stwierdzono oznak nowotworu po okoto dwdch latach leczenia
indukcyjnego i podtrzymujacego, mozna podac¢ dodatkowe 9 dawek leku Anktiva w ciggu kolejnego
roku.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Anktiva znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Anktiva

Substancja czynna leku Anktiva, nogapendekin alfa inbakicept, jest rodzajem biatka, ktére przytacza
sie do receptoréw (celdow) na powierzchni niektorych komorek odpornosciowych, zwanych receptorami
interleukiny-15. Aktywuje to limfocyty do atakowania i niszczenia komoérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Anktiva wykazane w badaniach

Lek Anktiva oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 100 osdb dorostych z NMIBC
niereagujacym na BCG. Wszyscy pacjenci otrzymywali lek Anktiva w skojarzeniu z BCG, podawany do
pecherza moczowego raz na tydzien przez 6 tygodni. W badaniu nie poréwnywano leku Anktiva z
innym leczeniem ani z placebo (leczeniem pozorowanym). Trzy miesigqce po rozpoczeciu stosowania
leku Anktiva i BCG objawy nowotworu ustgpity u 71% pacjentéw, a odpowiedz ta utrzymywata sie
$rednio przez okoto 27 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Anktiva

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Anktiva (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: dyzuria (bolesne oddawanie moczu), krwiomocz (krew w moczu),
czestomocz (nieprawidtowo czeste oddawanie moczu), zakazenie uktadu moczowego (zakazenie
struktur odprowadzajacych mocz), naglace parcie na mocz (nagta, silna potrzeba oddania moczu),
zmeczenie, dreszcze, bdl miesniowo-szkieletowy oraz gorgczka.

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozgdane (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdw) to: zakazenie uktadu moczowego, bakteriemia (bakterie we krwi) i
krwiomocz.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Anktiva w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu nie istniaty zatwierdzone metody leczenia NMIBC opornego
na BCG. Gtdwng metoda leczenia byt zabieg chirurgiczny usuniecia pecherza moczowego, ktory nie jest
odpowiedni dla wszystkich pacjentéw. Lek Anktiva jest nowa opcja leczenia dla pacjentéw, ktorzy nie
chca poddac sie zabiegowi chirurgicznemu lub u ktérych nie mozna go wykonac. Lek opdznia postep
choroby u pacjentéw, ktérzy nie mogg zosta¢ poddani leczeniu chirurgicznemu, oraz odpowiada na
istotng, dotychczas niezaspokojong potrzebe medyczna.

Wyniki gtdwnego, zakrojonego na niewielka skale i krétkoterminowego badania sugeruja, ze lek
Anktiva podawany w skojarzeniu z BCG moze przynies¢ korzys$¢ tym pacjentom. Profil bezpieczenstwa
leku uznano za dopuszczalny, biorgc pod uwage fakt, ze NMIBC jest ciezkg chorobg oraz ze
alternatywne opcje terapeutyczne nie byty dostepne w momencie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Jednak w przypadku odroczenia leczenia chirurgicznego personel medyczny powinien
doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko szerzenia sie choroby do miesniéwki pecherza moczowego
(postac¢ naciekajaca miesniowke) lub do innych czesci ciata (postaé przerzutowa).

Lek Anktiva uzyskatl warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczng. Europejska Agencja Lekdéw uwaza, ze korzysci
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z wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszaja ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi przedstawic¢ dalsze dane dotyczace leku Anktiva. Firma musi przedtozy¢ diugoterminowe
wyniki trwajacego gtéwnego badania, a takze dane z innego badania poréwnujacego stosowanie leku
Anktiva w skojarzeniu z BCG z samym BCG u pacjentéw, ktérzy wczesniej nie otrzymywali BCG. Co
roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore bedg dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Anktiva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Anktiva w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

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

Inne informacje dotyczace leku Anktiva

Dalsze informacje dotyczace leku Anktiva znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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