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Adstiladrin (nadofaragene firadenovec)
Um resumo em linguagem simples sobre Adstiladrin e por que esta
autorizado na UE

O que é Adstiladrin e para que é utilizado?

Adstiladrin é um medicamento de terapia genética utilizado no tratamento de adultos com cancro da
bexiga ndo-musculo invasivo (NMIBC), um tipo de cancro que afeta o revestimento da bexiga. Destina-
se a pessoas cujo cancro nao se espalhou para além do revestimento interior da bexiga (conhecido
como carcinoma in situ).

Adstiladrin é utilizado quando o cancro ndo respondeu ao tratamento com bacilo de Calmette-Guérin
(BCG), um tratamento padrdo contra o cancro da bexiga que estimula o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo).

O medicamento contém a substancia ativa nadofaragene firadenovec.

Como se utiliza Adstiladrin?

Adstiladrin s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser supervisionado por um
médico com experiéncia no tratamento de doentes com NMIBC. E administrado uma vez de trés em
trés meses na forma de um liquido que entra diretamente na bexiga através de um tubo que entra na
uretra (o tubo através do qual a urina sai do corpo).

A duracao do tratamento depende do seu grau de eficacia e do nivel de tolerdncia do doente. O médico
pode ter de interromper o tratamento se a doenca reaparecer ou se os efeitos secundarios se tornarem
demasiado graves.

Antes de cada tratamento, os doentes recebem geralmente uma dose de outro medicamento para
prevenir problemas como a irritagdo da bexiga.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Adstiladrin, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu prestador de cuidados de saude.
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Como funciona Adstiladrin?

Adstiladrin é um tipo de terapia genética que utiliza um virus modificado para transferir um gene para
as células. O gene utilizado no Adstiladrin é responsavel por produzir uma proteina denominada
interferdo alfa-2b.

O virus utilizado foi alterado para que ndo se possa multiplicar nem causar infecdo.

Quando Adstiladrin é colocado na bexiga, o virus entra nas células que revestem a bexiga, incluindo as
células cancerosas. Estas células sdo entdo capazes de produzir interferdo alfa-2b, o que abranda ou
impede o crescimento das células cancerigenas e também ajuda a estimular o sistema imunitario a
ataca-las.

Quais os beneficios demonstrados por Adstiladrin durante os estudos?

Os beneficios de Adstiladrin foram avaliados num estudo principal que incluiu 103 adultos com NMIBC
sem resposta ao BCG com carcinoma in situ (com ou sem tumores papilares). Todos os doentes
receberam pelo menos uma dose de Adstiladrin, administrada na bexiga. O estudo ndo comparou
Adstiladrin com outro tratamento nem com um placebo (tratamento simulado). Trés meses apods o
inicio do tratamento com Adstiladrin, 53 % dos doentes apresentaram uma resposta completa, o que
significa que ndo tinham sinais detetaveis de cancro. Esta resposta durou, em média, cerca de 10
meses.

Os estudos realizados com Adstiladrin sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de
Adstiladrin?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Adstiladrin, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Adstiladrin (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem infegdo do trato urinario (infegdo das partes do corpo que recolhem e eliminam a
urina) e sintomas associados a forma como o medicamento é utilizado. Estes incluem corrimento de
liguido no local onde o medicamento é instigado, espasmo da bexiga (aperto subito da bexiga que
pode causar dor ou necessidade urgente de urinar), urgéncia da micgdo (necessidade subita de urinar),
hematuria (sangue na urina), disuria (miccdo dolorosa), dor no trato urindrio inferior e polaquilria
(miccdo anormalmente frequente). Além disso, outros efeitos secundarios frequentes (que também
podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem cansaco, febre, arrepios, dores de cabega e
diarreia.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) incluem sincope (desmaio).

Por que esta Adstiladrin autorizado na UE?

No momento da autorizagdo, os tratamentos para o NMIBC que nao responderam ao BCG eram
limitados. A principal opgdo de tratamento era a cirurgia para remogao da bexiga, o que ndo é
adequado para todos os doentes. Adstiladrin oferece uma nova opgao de tratamento para os doentes
gue ndo pretendem ou ndo estdao aptos para uma cirurgia.
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Os resultados de um pequeno estudo ndo comparativo a curto prazo sugerem que Adstiladrin pode
beneficiar estes doentes, embora a duracdo dos beneficios tenha sido limitada. A seguranga do
medicamento foi considerada aceitavel tendo em conta a gravidade do NMIBC e a falta de tratamentos
alternativos no momento da autorizagdo. No entanto, existe um risco potencial de propagacgao da
doenca para o musculo da bexiga (musculo-invasivo) ou para outras partes do corpo (metastatico)
qguando a cirurgia é retardada, o que deve ser tido em conta ao utilizar o medicamento.

Foi concedida a Adstiladrin uma autorizacdo condicional para utilizagdo na UE. Isto significa que o
medicamento foi autorizado com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos,
uma vez que preenche uma necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de Medicamentos
considera que os beneficios de ter o medicamento disponivel mais cedo sdo superiores a quaisquer
riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Adstiladrin. Deve apresentar os resultados de um
estudo em curso sobre a eficacia e a seguranca do medicamento em adultos com NMIBC. A Agéncia
procedera, anualmente, a andlise de novas informacgdes disponiveis.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Adstiladrin?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Adstiladrin.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Adstiladrin sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Adstiladrin sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Adstiladrin

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Adstiladrin, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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