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Akantior (poliheksanid)

Pregled zdravila Akantior in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Akantior in za kaj se uporablja?

Akantior je zdravilo za oci, ki se uporablja pri odraslih in otrocih, starejsih od 12 let, za zdravljenje
akantamebnega keratitisa, redke in hude okuzbe odi, ki prizadene predvsem ljudi, ki nosijo kontaktne
lece.

Akantamebni keratitis povzrocCa enoceli¢ni organizem, imenovan Acanthamoeba, ki prizadene rozenico
(prozorno plast na sprednjem delu ocesa, ki pokriva zenico in Sarenico). Ce akantamebnega keratitisa
ne zdravimo, lahko povzrodi hude zaplete, vklju¢no z izgubo vida ali potrebo po presaditvi rozenice.

Akantamebni keratitis je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Akantior 14. novembra 2007 doloc¢eno kot
»Zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Vec informacij o zdravilih sirotah je na voljo

tukaj: EU/3/07/498

Zdravilo Akantior vsebuje ucinkovino poliheksanid.
Kako se zdravilo Akantior uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Akantior je le na recept, predpisati pa ga sme le zdravnik, ki ima
izkusnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem akantamebnega keratitisa.

Zdravilo Akantior je na voljo v obliki raztopine za kapljice za oko. Rezim zdravljenja vkljucuje
intenzivno 19-dnevno fazo zdravljenja in fazo nadaljevanja zdravljenja. Med intenzivno fazo se
zdravilo Akantior vedno daje podnevi v obliki ene kapljice v prizadeto oko vsako uro, 16-krat na dan
prvih pet dni, nato pa ena kapljica vsaki dve uri, osemkrat na dan, nadaljnjih sedem dni, nato pa ena
kapljica vsake tri ure, Sestkrat na dan, nadaljnjih sedem dni.

Po koncani intenzivni fazi bolniki za¢nejo nadaljevalno fazo, v kateri se zdravilo Akantior daje v obliki
ene kapljice v prizadeto oko vsake Stiri ure Stirikrat na dan do ozdravitve (na podlagi celjenja rozenice,
odsotnosti vnetja ali okuzbe rozenice) ali najve¢ 12 mesecev.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Akantior glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-07-498

Kako zdravilo Akantior deluje?

Ucinkovina v zdravilu Akantior, poliheksanid, deluje na dva nacina. Veze se na zunanjo plast
(membrano) celice amebe Acanthamoeba in jo poskoduje, zaradi Cesar sestavine celice uidejo, kar
povzroci njeno odmrtje. Ko poliheksanid preide skozi zunanjo plast celice amebe Acanthamoeba,
poskoduje tudi genski material v celici, saj porusi strukturno podporo, ki povezuje verige celic DNK. S
tem prepredi, da bi se celica amebe Acanthamoeba podvajala (kopirala).

Kaksne koristi zdravila Akantior so se pokazale v Studijah?

Delez bolnikov, ozdravljenih okuzbe po zdravljenju z zdravilom Akantior, je bil vecji v primerjavi s
podatki iz literature o bolnikih, ki niso prejeli tarcnega zdravljenja, usmerjenega proti organizmu
Acanthamoeba.

V glavni Studiji so bili odrasli in otroci z akantamebnim keratitisom brez predhodnega tarénega
zdravljenja proti organizmu Acanthamoeba zdravljeni bodisi z zdravilom Akantior, danim skupaj s
placebom (zdravilom brez ucinkovine), bodisi z zdravilom za odi, ki je vsebovalo manjsi odmerek
poliheksanida, kar so primerjali z njegovim odmerkom v zdravilu Akantior v kombinaciji s
propamidinom (antiseptikom, ki se uporablja tudi za zdravljenje oCesnih okuzb, ki jih povzrocajo
bakterije).

Rezultate skupine, zdravljene z zdravilom Akantior, so primerjali tudi s podatki iz predhodnih Studij,
opredeljenih v literaturi, ki so vkljucevale bolnike z akantamebnim keratitisom, ki niso prejeli tar¢nega
zdravljenja, usmerjenega proti organizmu Acanthamoeba. Dvanajst mesecev po zacetku Studije je bilo
v 30 dneh po prenehanju zdravljenja ozdravljenih priblizno 85 % (56 od 66) bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Akantior in placebo, v primerjavi z 89 % (54 od 61) bolnikov, ki so prejemali kombinacijo
manjSega odmerka poliheksanida in propamidina. Kot je bilo ugotovljeno v literaturi, je bilo
ozdravljenih priblizno 20 % bolnikov (11 od 56 bolnikov), ki niso prejemali zdravljenja, usmerjenega
proti organizmu Acanthamoeba.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Akantior?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Akantior glejte navodilo za
uporabo.

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Akantior (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) sta
bolecCina v oCesu in oCesna hiperemija (pordelost ocesa).

Najresnejsi nezeleni ucinki zdravila Akantior (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov) so
perforacija roZzenice (majhna raztrganina ali luknja v prozorni plasti na sprednjem delu ocesa),
poskodbe roZenice, zaradi katerih je potrebna presaditev (zamenjava poskodovane prozorne plasti na
sprednjem delu ocesa z zdravim tkivom) in poslabsanje vida (okvara vida).

Zakaj je bilo zdravilo Akantior odobreno v EU?

Kljub nekaterim negotovostim glede zasnove glavne Studije so ugotovili, da je zdravilo Akantior
ucinkovito pri zdravljenju akantamebnega keratitisa. Evropska agencija za zdravila je v svoji oceni
upostevala, da v ¢asu odobritve zdravila Akantior ni bilo odobreno Se nobeno drugo zdravilo za
zdravljenje akantamebnega keratitisa in da je bila veCina nezelenih ucinkov v glavni studiji blaga ali
zmerna.

Agencija je zato zakljucila, da so koristi zdravila Akantior veéje od z njim povezanih tveganj in da se
lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Akantior?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Akantior
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Akantior stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Akantior, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Akantior

Za zdravilo Akantior je bilo 22. avgusta 2024 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Akantior so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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