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Adstiladrin (nadofaragén firadenovec)
Prehlad o lieku Adstiladrin v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Adstiladrin a na ¢o sa pouziva?

Adstiladrin je liek na génovl terapiu, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s nesvalovou invazivnou
rakovinou mocového mechura (NMIBC), ¢o je druh rakoviny, ktora postihuje vystelku mocového
mechura. Je ureny pre osoby s rakovinou, ktora sa nerozsirila mimo vnutornej vystelky mocového
mechura (znama ako karcindm in situ).

Liek Adstiladrin sa pouziva v pripade, Ze rakovina neodpovedala na liecbu liekom Bacillus Calmette-
Guérin (BCG), Co je Standardna protirakovinova liecba mocového mechdra, ktora stimuluje imunitny
systém (prirodzenu obranu tela).

Liek obsahuje lieCivo nadofaragén firadenovec.
Ako sa liek Adstiladrin pouziva?

Vydaj lieku Adstiladrin je viazany na lekarsky predpis. Na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou pacientov s NMIBC. Liek sa podava raz za tri mesiace vo forme tekutiny priamo do
mocového mechura cez hadicku zavedenu do uretry (trubice, cez ktord moc¢ odchadza z tela).

Trvanie lieCby zavisi od toho, ako dobre Gcinkuje a ako dobre ju pacient znasa. Ak sa ochorenie vrati
alebo ak su vedlajsie G&inky prili$ zavazné, lekdr mozno bude musiet lie¢bu zastavit.

Pred kazdou liecbou sa pacientom zvycajne podava jedna davka iného lieku na prevenciu problémov,
ako je podrazdenie mocového mechura.

Viac informacii o pouzivani lieku Adstiladrin si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Adstiladrin Gcinkuje?

Adstiladrin je druh génovej terapie, pri ktorej sa pouziva modifikovany virus na zavedenie génu do
buniek. Gén pouzivany v lieku Adstiladrin je zodpovedny za tvorbu proteinu, ktory sa nazyva interferon
alfa-2b.

Pouzity virus bol zmeneny tak, aby sa nemohol mnozit ani spésobit infekciu.
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Ked' sa liek Adstiladrin zavedie do mocového mechura, virus vstupi do buniek vystielajicich mocovy
mechdr vratane rakovinovych buniek. Tieto bunky st potom schopné vytvarat interferdn alfa-2b, ktory
spomaluje alebo zastavuje rast rakovinovych buniek a pomaha tiez stimulovat imunitny systém, aby
ich napadal.

Aké prinosy lieku Adstiladrin boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Adstiladrin sa hodnotili v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo 103 dospelych s
NMIBC neodpovedajucim na BCG s karcindmom in situ (s papilarnymi nadormi alebo bez nich). VSetci
pacienti dostali aspon jednu davku lieku Adstiladrin podavani do mocCového mechura. V studii sa liek
Adstiladrin neporovnaval s inou lie¢bou ani s placebom (zdanlivym liekom). Tri mesiace po zacati lieCby
liekom Adstiladrin dosiahlo UpInl odpoved 53 % pacientov, ¢o znamena, Ze nemali ziadne zistitelné
priznaky rakoviny. Tato odpoved trvala v priemere priblizne 10 mesiacov.

Studie uskutocnené s liekom Adstiladrin s podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Adstiladrin a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adstiladrin a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Adstiladrin (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcia
mocovych ciest (infekcia Casti tela, ktoré zhromazduju a vylucuju moc) a priznaky spojené so
sp6sobom pouzivania lieku. Patri k nim vytekanie tekutiny v mieste, kde sa liek podéava, spazmus
mocového mechura (ndhle siahnutie moéového mechdra, ktoré méze spdsobit bolest alebo naliehavi
potrebu mocit), urgentnd mikturicia (ndhle nutkanie na modenie), hematuria (krv v moéi), dyzuria
(bolestivé mocenie), bolest dolnych mocovych ciest a polakiziria (abnorméalne ¢asté mocenie). Dalsie
dasté vedlajsie Uc¢inky (ktoré mdzu postihnit aj viac ako 1 osobu z 10) s okrem toho Unava, horiéka,
zimnica, bolest hlavy a hnacka.

Niektoré vedlajsie Gcinky mdZzu byt zdvazné. Najéastejsim (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu
z 10) je synkopa (mdloby).

Predo bol liek Adstiladrin povoleny v EU?

V Case povolenia lieku boli len obmedzené liecby na NMIBC, ktoré neodpovedali na BCG. Hlavnou
moznostou lie¢by bol chirurgicky zékrok na odstranenie mocového mechura, ktory nie je vhodny pre
véetkych pacientov. Liek Adstiladrin pontka novi mozZnost lie¢by pre pacientov, ktori nechcl podstipit
chirurgicky zakrok alebo pre ktorych nie je vhodny.

Z vysledkov malej kratkodobej neporovnavacej $tidie vyplyva, Ze liek Adstiladrin mdZe byt pre tychto
pacientov prinosom, hoci trvanie prinosov bolo obmedzené. Vzhladom na zavaznost NMIBC

a na nedostatok alternativnych moznosti lieéby v ¢ase povolenia sa bezpecnost lieku povazovala za
prijatefny. Existuje vSak potencialne riziko Sirenia ochorenia do svalu mocového mechura (svalovo
invazivneho) alebo inych ¢asti tela (metastatického) po oddialeni chirurgického zakroku, ¢o sa ma vziat
do Uvahy pri pouziti lieku.

Liek Adstiladrin bol povoleny na pouzivanie v EU s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na
zaklade menej komplexnych tdajov, ako sa zvycajne vyzaduje, pretoze napifia nenaplnend potrebu
lieCby. Eurdpska agentura pre lieky usudzuje, Ze prinos skorSieho uvedenia lieku na trh prevysuje
rizikd spojené s jeho pouzivanim pocas Cakania na dalSie dokazy.
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Spoloénost musi poskytnit daldie Gdaje o lieku Adstiladrin. Musi predloZit vysledky prebiehajlcej
Studie o Ucinnosti a bezpecnosti lieku u dospelych s NMIBC. Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky
nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Adstiladrin?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Adstiladrin boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Adstiladrin sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Adstiladrin sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Adstiladrin

Dalsie informécie o lieku Adstiladrin vratane pisomnej informdcie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prisludny
vnutrostatny organ.

Adstiladrin (nadofaragén firadenovec)
EMA/81195/2026 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adstiladrin
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Čo je liek Adstiladrin a na čo sa používa?
	Ako sa liek Adstiladrin používa?
	Akým spôsobom liek Adstiladrin účinkuje?
	Aké prínosy lieku Adstiladrin boli preukázané v štúdiách?
	Aké sú vedľajšie účinky lieku Adstiladrin a obmedzenia pri jeho používaní?
	Prečo bol liek Adstiladrin povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Adstiladrin?
	Ďalšie informácie o lieku Adstiladrin

