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Akantior (polyhexanid)

Prehlad o lieku Akantior a preco bol povoleny v EU

Co je liek Akantior a na ¢o sa pouziva?

Akantior je ocny liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti vo veku 12 rokov a starsich na liecbu
akantamébovej keratitidy, zriedkavej a zavaznej infekcie oci, ktora postihuje najma ludi, ktori nosia
kontaktné Sosovky.

Akantamébova keratitida je zapri¢inena jednobunkovym organizmom nazyvanym Acanthamoeba, ktory
postihuje rohovku (priehladnt vrstvu v prednej Casti oka, ktora pokryva zrenicu a ddhovku). Ak sa
akantamébova keratitida nelie¢i, méze viest k vaznym komplikaciam vratane straty zraku alebo
potreby transplantacie rohovky.

Akantamébova keratitida je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Akantior 14. novembra 2007
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdzete najst tu: EU/3/07/498

Liek Akantior obsahuje lieCivo polyhexanid.
Ako sa liek Akantior pouziva?

Vydaj lieku Akantior je viazany na lekarsky predpis a liek ma predpisovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou akantamébovej keratitidy.

Liek Akantior je dostupny vo forme ocnej roztokovej instiladcie. Davkovacia schéma zahffia intenzivnu
19-driovu liec¢ebnu fazu a pokracujucu lie¢ebnu fazu. Pocas intenzivnej lieCebnej fazy sa liek Akantior
podava vzdy pocas dna ako jedna kvapka do postihnutého oka, kazdu hodinu, 16-krat denne pocas
prvych 5 dni, potom jedna kvapka, kazdé dve hodiny, osemkrat denne, poc¢as nasledujucich 7 dni a
potom jedna kvapka, kazdé tri hodiny, Sestkrat denne podas nasledujlcich 7 dni.

Po ukonceni intenzivnej lieCebnej fazy pacienti zacinaju pokracujulcu lie¢ebnu fazu, v rdmci ktorej sa
liek Akantior podava ako jedna kvapka do postihnutého oka kazdé 4 hodiny 4-krat denne, kym sa
pacient nevylieCi (na zaklade hojenia rohovky, nepritomnosti zapalu alebo infekcie rohovky) alebo
pocas maximalne 12 mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Akantior si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obrétte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Akym sposobom liek Akantior ucinkuje?

Liecivo lieku Akantior, polyhexanid, ucinkuje dvoma sp6sobmi. Viaze sa na vonkajsiu vrstvu
(membranu) bunky menavky Acanthamoeba a poskodzuje ju, ¢o sposobuje uvolnenie obsahu bunky a
jej smrt. Po preniknuti cez vonkajSiu vrstvu bunky mefavky Acanthamoeba, polyhexanid poskodzuje aj
geneticky material v bunke tym, ze vzajomne p0Osobi so Strukturnou kostrou, ktora drzi viakna DNA
bunky spolu. Tym sa blokuje proces replikacie (vytvorenie képii) bunky menavky Acanthamoeba .

Aké prinosy lieku Akantior boli preukazané v stadiach?

Pomer pacientov vylieCenych z infekcie po liecbe liekom Akantior bol vyssi v porovnani s idajmi
z literatlry o pacientoch, ktori nedostavali lieCbu zacielenl na organizmus Acanthamoeba.

V hlavnej studii boli dospeli a deti s akantamébovou keratitidou bez predchadzajicej anamnézy lieCby
zacielenej na organizmus Acanthamoeba lieCeni bud’ liekom Akantior podavanym spolu s placebom
(zdanlivym liekom), alebo o¢nym liekom obsahujucim nizsiu davku polyhexanidu v porovnani s davkou
lieku Akantior, v kombinacii s propamidinom (antiseptikom, ktory sa takisto pouziva na liecbu o¢nych
infekcii spésobenych baktériami).

Vysledky skupiny lieCenej liekom Akantior sa porovnavali aj s Udajmi z predchadzajucich stadii, ktoré
boli uvedené v literatlre a na ktorych sa zUcastnili pacienti s akantamébovou keratitidou, ktori
nedostavali lie¢bu zacielen na organizmus Acanthamoeba. Dvanast mesiacov po zadati Stddie bolo z
ochorenia vylieCenych 30 dni po ukonceni liecby priblizne 85 % pacientov (56 zo 66 pacientov), ktorym
bol podavany liek Akantior s placebom, v porovnani s 89 % pacientov (54 zo 61 pacientov), ktorym
bola podavana kombinacia nizsich davok polyhexanidu a propamidinu. Ako sa uvadza v literature,
vyliecilo sa priblizne 20 % pacientov (11 z 56 pacientov), ktori nedostali lieCbu zacielenu na
organizmus Acanthamoeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Akantior?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Akantior a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Akantior (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest oka
a o¢na hyperémia (zacervenanie oka).

Medzi najzdvaznejsie vedlajsie Ucinky lieku Akantior (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) patri
perforacia rohovky (maly trh alebo diera v Cirej prednej vrstve oka), poSkodenie rohovky, ktoré si
vyZzaduje transplantaciu (nahradenie poskodenej Cirej prednej vrstvy zdravého tkaniva) a porucha
zraku (znizeny videnie).

Predo bol liek Akantior povoleny v EU?

Aj ked' sa vyskytli urcité nejasnosti v suvislosti s navrhom hlavnej studie, zistilo sa, ze liek Akantior je
ucinny pri liecbe akantamébovej keratitidy. Eurdpska agentura pre lieky vo svojom hodnoteni
zohladnila, ze v Case schvalenia lieku Akantior neboli povolené ziadne lieky na lieCbu akantamébovej
keratitidy a ze vacsina vedlajsich Gcinkov v hlavnej studii bola miernej alebo strednej zavaznosti.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Akantior st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporucila udelit povolenie na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Akantior?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Akantior 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 Akantior sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Akantior sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Akantior

Lieku Akantior bolo 22. augusta 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Akantior sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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