EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/81195/2026
EMEA/H/C/005856

Adstiladrin (nadofaragen-firadenovek)
Sammanfattning pa klarsprak av Adstiladrin och varfor det &r godkéant inom
EU

Vad ar Adstiladrin och vad anvands det for?

Adstiladrin ar ett genterapildkemedel som anvands fér att behandla vuxna med icke-muskelinvasiv
bldscancer (NMIBC), en typ av cancer som paverkar urinbldsans slemhinna. Det &r avsett for personer
med cancer som inte har spridit sig utanfér urinbldsans slemhinna (karcinom in situ).

Adstiladrin anvénds nér cancern inte har svarat pa behandling med Bacillus Calmette-Guérin (BCG), en
standardbehandling av bldscancer som stimulerar immunsystemet (kroppens naturliga férsvar).

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen nadofaragen-firadenovek.

Hur anvdands Adstiladrin?

Adstiladrin ar receptbelagt. Behandlingen ska évervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med NMIBC. Det ges en géng var tredje manad som en vétska som férs in direkt i urinbldsan
genom en slang in i urinréret (det rér genom vilken urinen [amnar kroppen).

Behandlingstiden beror p& behandlingssvaret och hur val patienten tolererar ldkemedlet. Lakaren kan
behdva avbryta behandlingen om sjukdomen kommer tillbaka eller om biverkningarna blir for
allvarliga.

Fére varje behandling far patienterna vanligtvis en dos av ett annat lakemedel for att férebygga
problem sdsom irritation i urinbldsan.

Fér mer information om hur du anvander Adstiladrin, las bipacksedeln eller tala med din v%rdgivare.

Hur verkar Adstiladrin?

Adstiladrin @r en typ av genterapi som innebdr att ett modifierat virus anvands for att féra in en gen i
cellerna. Genen som anvands i Adstiladrin gér det mdjligt att bilda proteinet interferon alfa-2b.
Det virus som anvénds har &ndrats s att det inte kan fordka sig eller orsaka infektion.

N&r Adstiladrin férs in i urinbldsan kommer viruset att trdnga in i urinbldsans celler, inklusive
cancercellerna. Dessa celler kan sedan bilda interferon alfa-2b, som saktar ner cancercellernas tillvaxt
eller hindrar dem fran att véxa och dven stimulerar immunsystemet att angripa dem.
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Vilka fordelar med Adstiladrin har visats i studierna?

Fordelarna med Adstiladrin utvarderades i en huvudstudie pa 103 vuxna med NMIBC med karcinom in
situ som inte svarat p& BCG (med eller utan papilldra tumérer). Alla patienter fick minst en dos
Adstiladrin som gavs i urinbldsan. I studien jamférdes inte Adstiladrin med andra behandlingar eller
med placebo (overksam behandling). Tre manader efter att behandlingen med Adstiladrin inleddes
uppvisade 53 procent av patienterna ett fullstdndigt svar, vilket innebar att de inte hade nagra
pavisbara tecken pd cancer. Detta svar varade i genomsnitt i cirka 10 manader.

De studier som utférts med Adstiladrin beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Adstiladrin?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Adstiladrin finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Adstiladrin (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar urinvagsinfektion (infektion i de delar av kroppen som samlar upp och utséndrar urin)
och symtom kopplade till hur lakemedlet ges. I dessa ingdr utséndring av vétska pa den plats dar
ldkemedlet instilleras, spasm i urinbldsan (plétslig sammandragning av urinbldsan som kan orsaka
smarta eller akut behov av att urinera), miktion (plétsligt behov att urinera), hematuri (blod i urinen),
dysuri (smartsam urinering), smarta i nedre urinvdagarna och pollakiuri (onormalt frekvent urinering).
Andra vanliga biverkningar (kan ocksd férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r trotthet, feber,
frossa, huvudvark och diarré.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Den vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos
fler an 1 av 10 anvandare) ar synkope (svimning).

Varfor ar Adstiladrin godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det endast begransade behandlingar fér NMIBC som inte
svarade pa BCG. Det huvudsakliga behandlingsalternativet var att operera bort urinbldsan, vilket inte
ar lampligt for alla patienter. Adstiladrin ar ett nytt behandlingsalternativ for patienter som inte 6énskar
eller inte bor opereras.

Resultaten fran en liten, kortvarig, icke-jamférande studie tyder pd att Adstiladrin kan vara till férdel
for dessa patienter, &ven om férdelen var begransad i tid. Lakemedlets sékerhet ansdgs godtagbar
med tanke pa den icke-muskelinvasiva urinbldsecancerns svarighetsgrad och med tanke pa bristen pa
alternativa behandlingar vid tidpunkten for godkdnnandet. Det finns dock en potentiell risk for att
sjukdomen sprids till urinbldsans muskel (muskelinvasiv) eller andra delar av kroppen (metastatisk)
vid fordrojd operation, vilket bér beaktas vid anvandning av ldkemedlet.

Adstiladrin har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande” fér anvandning i EU. Detta innebar
att det har beviljats pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krédvs, eftersom det
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) anser att
fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare uppvéager riskerna vid anvandning av det i vantan
pa ytterligare belégg.

Foretaget maste lamna ytterligare data om Adstiladrin. Féretaget maste lamna in resultat frdn en
pdgdende studie om lakemedlets effekt och sdkerhet hos vuxna med NMIBC. EMA kommer att granska
ny information om produkten varje ar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Adstiladrin?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Adstiladrin har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Adstiladrin kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Adstiladrin utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Adstiladrin

Mer information om Adstiladrin, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Adstiladrin (nadofaragen-firadenovek)
EMA/81195/2026 Sida 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

	Vad är Adstiladrin och vad används det för?
	Hur används Adstiladrin?
	Hur verkar Adstiladrin?
	Vilka fördelar med Adstiladrin har visats i studierna?
	Vilka är biverkningarna och restriktionerna för Adstiladrin?
	Varför är Adstiladrin godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Adstiladrin?
	Mer information om Adstiladrin

