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Anktiva (nogapendekin-alfa-inbakicept)

Prehlad o lieku Anktiva a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Anktiva a na ¢o sa pouziva?

Anktiva je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych so svalovo neinvazivnou rakovinou mocového
mechura (NMIBC), o je druh rakoviny, ktora postihuje vystelku mocového mechura. Je uréeny pre
osoby s rakovinou, ktora sa nerozsirila mimo vnutornej vystelky mocového mechudra (zndma ako
karcindm in situ).

Liek Anktiva sa pouZiva spolu s liekom Bacillus Calmette-Guérin (BCG), Standardnou liecbou rakoviny
mocového mechdura, ktora stimuluje imunitny systém, ked' rakovina neodpoveda na lie¢cbu samotnym
BCG.

Liek obsahuje lieCivo nogapendekin-alfa-inbakicept.

Ako sa liek Anktiva pouziva?

Vydaj lieku Anktiva je viazany na lekarsky predpis. Podava sa vo forme tekutiny spolu s BCG priamo
do mocového mechudra cez mocovu ruru (trubicu, ktorou sa z tela vylucuje mo¢ z mocového mechura).

LieCba sa zacina induk¢nou fazou, pocCas ktorej sa liek Anktiva podava raz tyzdenne pocas 6 tyzdnov.
Ak tri mesiace po zadati lieéby rakovina pretrvdva, je mozné induként fazu zopakovat.

U os6b bez prejavov rakoviny po indukcnej lie¢be sa v podavani lieku Anktiva pokracuje v ramci
udrZiavacej liecby, ktora sa aplikuje raz tyZzdenne pocas troch tyzdriov, atov 4., 7., 10.,

13. a 19. mesiaci. U 0s6b s papilarnymi nddormi (vyrastkami vo vystelke mo¢ového mechura, ktoré
zasahuju do dutiny mocového mechura a podobaju sa prstu) sa po indukcénej liecbe maju tieto nadory
edte pred zacatim udrziavacej lieéby chirurgicky odstranit.

Na sledovanie ochorenia u pacientov budu lekari vykonavat pravidelné testy. Osobam, u ktorych sa po
priblizne dvoch rokoch indukénej a udrziavacej liecby nezaznamenaju prejavy rakoviny, sa moze podat
eSte 9 davok lieku Anktiva, a to pocas dalSieho roka.

Viac informacii o pouzivani lieku Anktiva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Anktiva Gcinkuje?

Liecivo lieku Anktiva, nogapendekin-alfa-inbakicept, je druh proteinu, ktory sa viaze na receptory
(ciele) na urcitych imunitnych bunkach nazyvanych receptory interleukinu-15. Vdaka tomu sa tieto
bunky aktivuju, aby sa zamerali na rakovinové bunky a znicili ich.

Aké prinosy lieku Anktiva boli preukazané v stadiach?

Liek Anktiva sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 100 dospelych s NMIBC
nereagujucou na BCG. VSetkym pacientom sa do mocového mechura raz tyzdenne pocas 6 tyzdrov
podaval liek Anktiva v kombinacii s BCG. V studii sa liek Anktiva neporovnaval s inou liecbou ani

s placebom (zdanlivym liekom). Tri mesiace po zacati liecby liekom Anktiva v kombinacci s BCG
prejavy rakoviny zmizli u 71 % pacientov a tato odpoved pretrvala v priemere priblizne 27 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Anktiva?

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

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Anktiva (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su dyzUria
(bolestivé mocenie), hematuria (krv v moci), polakizdria (abnormalne ¢asté mocenie), infekcia
modovych ciest (infekcia Struktdr, ktoré vedd mod), mikturacia (ndhla silnd potreba modit), Unava,
zimnica, bolest svalov a kosti a hortéka.

Niektoré vedlajsie cinky mdZzu byt zdvazné. Najéastejsie sa vyskytujuce vedlajsie udinky (ktoré mézu
postihndt aZ 1 osobu z 10) s infekcia mocovych ciest, bakteriémia (baktérie v krvi) a hematdria.

Predo bol liek Anktiva povoleny v EU?

V Case povolenia lieku neboli povolené ziadne lieCby NMIBC, ktoré nereaguju na BCG. Hlavnou
moznostou lie¢by bol chirurgicky zékrok na odstranenie mocového mechura, ktory nie je vhodny pre
vSetkych pacientov. Liek Anktiva ponlka novi moznost lie¢by pre pacientov, ktori nechcG podstupit
chirurgicky zakrok alebo nan nie s sp6sobili. Liek oddaluje zhorSenie ochorenia u pacientov, ktori
nemo6zu podstupit chirurgicky zakrok a ponuka rieSenie pre dbleziti nenaplnend potrebu.

Z vysledkov hlavnej, malej, kratkodobej studie vyplyva, Ze liek Anktiva podavany v kombinacii s BCG
mobze byt pre tychto pacientov prinosom. Vzhladom na zavaznost NMIBC a na nedostatok
alternativnych moznosti lie¢by v ¢ase povolenia sa bezpecnost lieku povaZzovala za prijatelna.
Zdravotnicki pracovnici by vak mali dékladne zvaZit potencidlne riziko roz$irenia ochorenia do svalu
mocového mechura (svalovo invazivna) alebo inych Casti tela (metastatickd), ak sa chirurgicky zakrok
oneskori.

Liek Anktiva bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na zaklade menej komplexnych
Udajov, ako sa zvycajne vyzaduje, pretoZe napifia nenaplnent lie¢ebnti potrebu. Eurépska agentira
pre lieky sa domnieva, ze prinos skorSieho uvedenia na trh prevysuje rizikd spojené s jeho pouzivanim
pocas Cakania na dalSie dokazy.

Spoloénost musi poskytnit daldie (daje o lieku Anktiva. Musi predloZit dlhodobé vysledky prebiehajlcej
hlavnej Studie, ako aj udaje z inej Studie porovnavajucej liek Anktiva poddvany v kombinacii s BCG so
samostatne podavanym BCG u pacientov, ktori neboli predtym lieCeni BCG. Agentura kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Anktiva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Anktiva boli do sihrnu 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 idaje o pouzivani lieku Anktiva sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Anktiva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Anktiva

Dalsie informécie o lieku Anktiva sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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