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Akantior (polihexanid)

Sammanfattning av Akantior och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Akantior och vad anvands det for?

Akantior &r ett 6gonlakemedel som ges till vuxna och barn frdn 12 8rs 3lder fér behandling av
akantamobakeratit, en sallsynt och allvarlig 6goninfektion som framst drabbar personer som bar
kontaktlinser.

Akantamé&bakeratit orsakas av den encelliga organismen Acanthamoeba och paverkar hornhinnan (det
genomskinliga skikt framfor 6gat som tacker pupillen och iris). Om akantamdbakeratit lamnas
obehandlad kan den leda till allvarliga komplikationer, t.ex. synforlust eller behov av
hornhinnetransplantation.

Akantamoébakeratit ar sallsynt och Akantior klassificerades som sarladkemedel (ett I1dkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 14 november 2007. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: EU/3/07/498.

Akantior innehdller den aktiva substansen polihexanid.

Hur anvands Akantior?

Akantior ar receptbelagt och ska endast férskrivas av lakare med erfarenhet av att diagnostisera och
behandla akantamdbakeratit.

Akantior finns som en égondroppslésning. Behandlingsschemat omfattar en intensiv behandlingsfas pa
19 dagar och en uppféljningsfas. Under den intensiva fasen ges Akantior alltid under dagen som en
droppe i det drabbade 6gat varje timme, 16 ganger om dagen under de férsta 5 dagarna, darefter en
droppe varannan timme, 8 ganger om dagen under de féljande 7 dagarna och dérefter en droppe var
tredje timme, 6 gdnger om dagen under de féljande 7 dagarna.

Efter att ha slutfért den intensiva fasen fortsatter patienterna med uppfdljningsfasen dar Akantior ges
som en droppe i det pdverkade 6gat var fjarde timme och fyra gdnger om dagen, tills patienten &r
botad (baserat pa ldkning av hornhinnan, frdnvaro av inflammation eller infektion i hornhinnan) eller i
hégst 12 manader.

Fér mer information om hur du anvdander Akantior, Ids bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Akantior?

Den aktiva substansen i Akantior, polihexanid, verkar pa tva satt. Den binder till och skadar det yttre
skiktet (membranet) i Acanthamoeba-cellen. Detta gér att innehallet i cellen frisétts, vilket leder till att
den doér. N&r polihexanid passerar genom Acanthamoeba-cellens yttre skikt skadar det ocksa det
genetiska materialet i cellen genom att interagera med det strukturella stéd som haller samman
cellens DNA-delar. Detta hindrar Acanthamoeba-cellen frén att féroka sig (skapa kopior av sig sjélv).

Vilka fordelar med Akantior har visats i studierna?

Enligt data fran litteraturen var andelen patienter som botades fran infektion efter behandling med
Akantior hégre jamfért med de som inte hade fatt ndgon behandling riktad mot Acanthamoeba-
organismen.

I en huvudstudie behandlades vuxna och barn med akantamoébakeratit utan tidigare behandling riktad
mot Acanthamoeba-organismen med antingen Akantior som gavs tillsammans med placebo (overksam
behandling) eller ett 6gonlakemedel som innehdll en lagre dos polihexanid, jamfort med dosen i
Akantior, i kombination med propamidin (ett antiseptiskt medel som dven anvands for att behandla
o6goninfektioner orsakade av bakterier).

Resultaten fran den grupp som behandlades med Akantior jamférdes ocksd@ med data fran tidigare
studier, identifierade i litteraturen, med patienter med akantamd&bakeratit som inte fick n%gon
behandling riktad mot Acanthamoeba-organismen. Tolv manader efter att studien inleddes var omkring
85 procent av de patienter (56 av 66 patienter) som fick Akantior med placebo botade frén sjukdomen
30 dagar efter avslutad behandling, jamfért med 89 procent av de patienter (54 av 61 patienter) som
fick kombinationen av lagre dos polihexanid och propamidin. Enligt litteraturen botades omkring

20 procent av de patienter (11 av 56 patienter) som inte fick behandling mot Acanthamoeba-
organismen.

Vilka ar riskerna med Akantior?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Akantior finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Akantior (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar 6gonsmarta och okuldr hyperemi (rodnad i 6gat).

De allvarligaste biverkningarna som orsakas av Akantior (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar perforation av hornhinnan (liten bristning eller hal i 6gats genomskinliga framre skikt),
skada pd hornhinnan som kréver en transplantation (ersattning av 6gats skadade genomskinliga
framre skikt med frisk vavnad) och synférsamring (nedsatt syn).

Varfor ar Akantior godkant i EU?

Aven om det fanns vissa osdkerheter kring utformningen av huvudstudien, befanns Akantior vara
effektivt vid behandling av akantamd&bakeratit. I sin utvardering tog Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) hansyn till att inga lakemedel var godkanda fér behandling av
akantamobakeratit vid tidpunkten for godkédnnandet av Akantior och att de flesta biverkningarna i
huvudstudien var lindriga eller mattliga i svarighetsgrad.

EMA fann darfor att fordelarna med Akantior ar stdrre an riskerna och att Akantior kan godkannas for
forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Akantior?

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

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

Mer information om Akantior

Den 22 augusti 2024 beviljades Akantior ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Akantior finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Akantior.
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