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Adstiladrin (nadofaragene firadenovivec)
Prezentare generala in limbaj simplu a Adstiladrin si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Adstiladrin si pentru ce se utilizeaza?

Adstiladrin este un medicament pentru terapie genica utilizat in tratamentul adultilor cu cancer al
vezicii urinare invaziv non-muscular (NMIBC - non-muscle invasive bladder cancer), un tip de cancer
care afecteaza mucoasa vezicii urinare. Medicamentul este indicat persoanelor cu cancer care nu s-a
raspandit dincolo de mucoasa interioard a vezicii urinare (numit carcinom in situ).

Adstiladrin se utilizeaza cand cancerul nu a raspuns la tratamentul cu Bacillus Calmette-Guérin (BCG),
un tratament standard impotriva cancerului vezicii urinare care stimuleaza sistemul imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului).

Medicamentul contine substanta activéa nadofaragen firadenovec.

Cum se utilizeaza Adstiladrin?

Adstiladrin se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a pacientilor cu NMIBC. Medicamentul se
administreaza o data la trei luni sub forma de lichid, direct in vezica, printr-un tub introdus in uretra
(tubul prin care urina iese din corp).

Durata tratamentului depinde de eficacitatea lui si de nivelul de toleranta al pacientului. Medicul poate
fi nevoit sa opreasca tratamentul daca boala recidiveaza sau daca reactiile adverse devin prea severe.

fnainte de fiecare tratament, pacientilor li se administreaza, de obicei, o doza din alt medicament
pentru a preveni probleme ca de exemplu, iritatia vezicii urinare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Adstiladrin, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.
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Cum actioneaza Adstiladrin?

Adstiladrin este un tip de terapie genica in care se utilizeaza un virus modificat pentru a introduce o
gena in celule. Gena utilizata in Adstiladrin este responsabila pentru producerea unei proteine numite
interferon alfa- 2b.

Virusul folosit a fost modificat astfel incat sa nu se poata inmulti sau sa cauzeze infectia.

Cénd Adstiladrin este introdus in vezicad, virusul patrunde in celulele care captusesc vezica urinara,
inclusiv in celulele canceroase. Aceste celule sunt apoi capabile sa produca interferon alfa-2b, care
incetineste sau opreste dezvoltarea celulelor canceroase si ajuta, de asemenea, la stimularea
sistemului imunitar pentru a le ataca.

Ce beneficii a prezentat Adstiladrin pe parcursul studiilor?

Beneficiile Adstiladrin au fost evaluate intr-un studiu principal care a cuprins 103 adulti cu NMIBC fara
reactie la BCG, care aveau carcinom in situ (cu sau fara tumori papilare). Tuturor pacientilor li s-a
administrat cel putin o doza de Adstiladrin, administrata la nivelul vezicii urinare. Studiul nu a
comparat Adstiladrin cu alt tratament sau cu placebo (preparat inactiv). La trei luni dupa inceperea
tratamentului cu Adstiladrin, 53 % din pacienti au avut un raspuns complet, adica nu aveau semne
detectabile de cancer. Acest raspuns a durat, in medie, aproximativ 10 luni.

Studiile efectuate cu Adstiladrin sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Adstiladrin?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Adstiladrin, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Adstiladrin (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt infectii ale cailor urinare (infectii ale organelor care colecteaza si elimina urina) si simptome
legate de modul de utilizare a medicamentului. Printre ele se numara scurgeri de lichid la locul unde
este introdus medicamentul, spasme ale vezicii urinare (strangere brusca a vezicii urinare, care poate
cauza durere sau nevoie urgenta de a urina), urgenta micturald (nevoia brusca de a urina), hematurie
(sange n urind), disurie (urinare dureroasa), dureri ale tractului urinar inferior si polakiurie (urinare
anormal de frecventd). in plus, alte reactii adverse frecvente (care pot afecta si mai mult de 1
persoana din 10) sunt oboseald, febra, frisoane, dureri de cap si diaree.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cea mai frecventa reactie adversa (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10) este sincopa (lesinul).

De ce a fost autorizat Adstiladrin in UE?

La momentul autorizarii, existau doar tratamente limitate pentru NMIBC care nu raspundeau la BCG.
Principala optiune de tratament era operatia de indepartare a vezicii urinare, care nu este adecvata
pentru toti pacientii. Adstiladrin oferd o noua optiune de tratament pentru pacientii care nu doresc sau
nu pot fi operati.

Rezultatele unui studiu mic, de scurta durata, necomparativ sugereaza ca Adstiladrin poate fi benefic
pentru acesti pacienti, desi durata beneficiilor a fost limitata. Siguranta medicamentului a fost
considerata acceptabila, avand in vedere gravitatea NMIBC si lipsa de tratamente alternative la
momentul autorizarii. Exista insa un risc potential de raspandire a bolii in muschiul vezicii (invaziv
muscular) sau in alte parti ale organismului (metastazat) atunci cand operatia chirurgicala este
intarziata, aspect care trebuie luat in considerare la utilizarea medicamentului.
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Adstiladrin a primit autorizatie conditionata pentru utilizare in UE. Acest lucru inseamna ca
medicamentul a fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod
normal, deoarece indeplineste o nevoie medicalad nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru
Medicamente considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat
riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Adstiladrin. Compania trebuie sa prezinte
rezultatele unui studiu in curs de desfasurare privind eficacitatea si siguranta medicamentului la adultii
cu NMIBC. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Adstiladrin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Adstiladrin , care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Adstiladrin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Adstiladrin sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Adstiladrin

Mai multe informatii despre Adstiladrin, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-
ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationalda competenta.
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