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Anktiva (nogapendekin alfa inbakicept)

Sammanfattning av Anktiva och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Anktiva och vad anvands det for?

Anktiva &r ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med icke-muskelinvasiv urinbldsecancer,
en typ av cancer som paverkar urinbldsans slemhinna. Det &r avsett for personer med cancer som inte
har spridit sig utanfér urinblasans slemhinna (karcinom in situ).

Anktiva ges tillsammans med Bacillus Calmette-Guérin (BCG), en standardbehandling mot cancer i
urinbldsan som stimulerar immunsystemet, nér cancern inte har svarat pa behandling med enbart
BCG.

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen nogapendekin alfa inbakicept.

Hur anvdands Anktiva?

Anktiva &r receptbelagt. Det ges som en vétska tillsammans med BCG direkt in i urinbldsan genom
urinréret, det rér genom vilket urinen lamnar kroppen.

Behandlingen inleds med en induktionsfas under vilken Anktiva ges en géng i veckan i sex veckor. Om
cancern kvarstdr tre manader efter behandlingsstarten kan induktionsfasen upprepas.

Personer som inte har ndgra tecken pa cancer efter induktionen fortsatter med Anktiva som
underhllsbehandling, som ges en gang i veckan i tre veckor vid m&naderna 4, 7, 10, 13 och 19.
Personer med papilldra tumérer (utvéxter som bérjar i urinbl@sans slemhinna och bildar fingerliknande
former som stracker sig in i urinbldsans halighet) efter induktion ska f& dessa tumérer bortopererade
innan underhallsbehandling inleds.

Lakarna kommer att utféra regelbundna tester for att 6vervaka sjukdomen hos sina patienter.
Personer som inte har nagra tecken pa cancer efter cirka tva ars induktions- och underhalisbehandling
kan fa ytterligare nio doser Anktiva, som ges under ytterligare ett ar.

For mer information om hur du anvander Anktiva, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Anktiva?

Den aktiva substansen i Anktiva, nogapendekin alfa inbakicept, ar en typ av protein som binder till
receptorer (mal) pd vissa immunceller, s.k. interleukin-15-receptorer. Detta aktiverar dessa celler till
att angripa och foérstora cancercellerna.

Vilka fordelar med Anktiva har visats i studierna?

Anktiva undersoktes i en huvudstudie p& 100 vuxna med NMIBC som inte svarade pd BCG. Alla
patienter fick Anktiva i kombination med BCG i urinblasan en géng i veckan under sex veckor. I studien
jamfordes inte Anktiva med nagon annan behandling eller placebo (overksam behandling). Tre
manader efter att behandlingen med Anktiva och BCG inleddes hade tecknen p& cancer férsvunnit hos
71 procent av patienterna, och detta svar varade i genomsnitt omkring 27 manader.

Vilka ar riskerna med Anktiva?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Anktiva finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Anktiva (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar dysuri (smartsam urinering), hematuri (blod i urinen), pollakiuri (onormalt frekvent urinering),
urinvagsinfektion, miktion (plotsligt, starkt behov av att urinera), trétthet, frossa, muskel- och
skelettsmadrta och feber.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar urinvagsinfektion, bakteriemi (bakterier i blodet) och hematuri.

Varfor ar Anktiva godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkannandet fanns det inga godkanda behandlingar mot icke-muskelinvasiv
urinbldsecancer som inte svarat p& BCG. Det huvudsakliga behandlingsalternativet var att operera bort
urinbldsan, vilket inte &r lampligt for alla patienter. Anktiva erbjuder ett nytt behandlingsalternativ for
patienter som inte dnskar eller inte bor opereras. Lakemedlet fordréjer férvarrandet av sjukdomen hos
patienter som inte kan opereras och tillgodoser ett viktigt ouppfyllt behov.

Resultaten fran den huvudsakliga lilla korttidsstudien tyder pa att Anktiva som ges tillsammans med
BCG kan vara till fordel for dessa patienter. Likemedlets sidkerhet ansdgs godtagbar med tanke pa den
icke-muskelinvasiva urinbldsecancerns svarighetsgrad och med tanke pa bristen pa alternativa
behandlingar vid tidpunkten for godkdnnandet. Halso- och sjukvardspersonal bér dock noga dvervaga
den potentiella risken for att sjukdomen sprids till urinbldsans muskel (muskelinvasiv sjukdom) eller
andra delar av kroppen (metastatisk sjukdom) nar operationen férsenas.

Anktiva har godkénts enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebér att det har beviljats pa
grundval av mindre omfattande data an vad som normalt kravs, eftersom det tillgodoser ett ouppfyllt
medicinskt behov. Europeiska |lakemedelsmyndigheten (EMA) anser att férdelarna med att ha
lskemedlet tillgéngligt tidigare uppvéger riskerna vid anvéndning av lakemedlet i vantan pd ytterligare
belagg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Anktiva. Det maste ldmna in de I&ngsiktiga resultaten
av den pdgdende huvudstudien samt data fran en annan studie dar Anktiva och BCG jamférdes med
enbart BCG hos patienter som inte tidigare fatt BCG. EMA kommer att granska ny information om
produkten varje ar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Anktiva?

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

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Anktiva kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Anktiva utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Anktiva

Mer information om Anktiva finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/anktiva.
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