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Akantior (polihexanida)
Prezentare generala a Akantior si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Akantior si pentru ce se utilizeaza?

Akantior este un medicament pentru ochi utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 12
ani, pentru tratamentul keratitei cuAcanthamoeba, o infectie oculara rara si grava care afecteaza in
principal persoanele care poartd lentile de contact.

Keratita cu Acanthamoeba este cauzata de un organism unicelular, numit Acanthamoeba, care
afecteaza corneea (stratul transparent din partea din fata a ochiului, care acopera pupila si irisul).
Daca este netratata, keratita cu Acanthamoeba poate duce la complicatii grave, inclusiv la pierderea
vederii sau la necesitatea unui transplant cornean.

Keratita cu Acanthamoeba este rara, iar Akantior a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 14 noiembrie 2007. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane se pot gasi aici: EU/3/07/498

Akantior contine substanta activa polihexanida.

Cum se utilizeaza Akantior?

Akantior se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris numai de un medic
cu experienta in diagnosticul si tratamentul keratitei cu Acanthamoeba.

Akantior este disponibil sub forma de solutie pentru picaturi oftalmice (de ochi). Schema de tratament
are o faza de tratament intensiv de 19 zile si o faza de continuare a tratamentului. in faza intensiva,
Akantior se administreaza intotdeauna in timpul zilei, cate o picatura in ochiul afectat la fiecare ora, de
16 ori pe zi in primele 5 zile, apoi cate o picatura o data la doua ore, de 8 ori pe zi, in urmatoarele 7
zile, iar apoi cate o picatura o data la trei ore, de 6 ori pe zi, in urmatoarele 7 zile.

Dupad incheierea fazei intensive, pacientii incep faza de continuare a tratamentului, in care Akantior se
administreaza cate o picatura in ochiul afectat o data la 4 ore, de 4 ori pe zi, pana la vindecarea
pacientului (pe baza vindecarii corneei, a absentei inflamatiei sau a infectiei corneene) sau timp de
maximum 12 luni.

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

Substanta activa din Akantior, polihexanida, actioneaza in doua moduri. Se leaga de stratul exterior
(membranad) al celulei de Acanthamoeba si il deterioreaza, cauzand eliberarea continutului celulei, ceea
ce duce la moartea acesteia. Dupa ce trece prin stratul exterior al celulei Acanthrameba, polihexanida
deterioreaza si materialul genetic din celula, interactionand cu suportul structural care tine grupate
catenele de ADN ale celulei. Acest lucru impiedica celula de Acanthamoeba sa se replice (sa se
copieze).

Ce beneficii a prezentat Akantior pe parcursul studiilor?

Procentul de pacienti vindecati de infectie dupa tratamentul cu Akantior a fost mai mare in comparatie
cu datele din literatura de specialitate privind pacientii care nu primisera un tratament care tintea
organismul Acanthamoeba.

Intr-un studiu principal, adultii, adolescentii si copiii cu keratitd cu Acanthamoeba, fard antecedente de
tratament care sa tinteasca organismul Acanthamoeba, au fost tratati fie cu Akantior, administrat
fmpreuna cu placebo (un preparat inactiv), fie cu un medicament pentru ochi care continea o doza mai
mica de polihexanida fata de doza din Akantior, in asociere cu propamidina (un antiseptic care se
utilizeaza si pentru tratarea infectiilor oculare cauzate de bacterii).

Rezultatele obtinute in grupul tratat cu Akantior au fost comparate si cu datele din studiile anterioare,
identificate in literatura de specialitate, la care au participat pacienti cu keratita cu Acanthamoeba care
nu faceau tratament care tintea organismul Acanthamoeba. Dupa 12 luni de la lansarea studiului,
aproximativ 85 % (56 de pacienti din 66) din pacientii carora li s-a administrat Akantior in asociere cu
placebo se vindecasera de boala la 30 de zile de la oprirea tratamentului, fata de 89 % (54 de pacienti
din 61) din pacientii carora li s-a administrat combinatia de polihexanida in doza mai mica si
propamidind. Dupa cum s-a constatat din literatura de specialitate, aproximativ 20 % (11 pacienti din
56) din pacientii care nu au primit tratament impotriva organismului Acanthamoeba erau vindecati.

Care sunt riscurile asociate cu Akantior?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Akantior (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere oculara si hiperemie oculara (inrosirea ochiului).

Cele mai grave reactii adverse asociate cu Akantior (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
perforatie corneeana (mica ruptura sau gaura in stratul transparent din partea din fata a ochiului),
leziuni corneene care necesita transplant (inlocuirea stratului transparent deteriorat din partea din fata
a ochiului cu tesut sanatos) si afectare vizuala (vedere redusa).

De ce a fost autorizat Akantior in UE?

Desi au existat unele incertitudini cu privire la modul in care a fost conceput studiul principal, Akantior
s-a dovedit eficace in tratarea keratitei cu Acanthamoeba. in evaluarea sa, Agentia Europeana pentru
Medicamente a luat in considerare faptul ca, la momentul aprobarii Akantior, nu existau medicamente
autorizate pentru tratamentul keratitei cu Acanthamoeba si ca majoritatea reactiilor adverse din studiul
principal au fost usoare sau moderate ca severitate.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Akantior sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Akantior?

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

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

Alte informatii despre Akantior

Akantior a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 august 2024.

Mai multe informatii despre Akantior se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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