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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Adcetris
(brentuximab vedotin)

Spolecnost Takeda Pharma A/S stahla svou zadost o pouziti pfipravku Adcetris u dospélych s dfive
nelééenym CD30 pozitivnim perifernim T-bunécnym lymfomem, ktery neni jinak specifikovan.

Spolecnost svou zadost stahla dne 23. Unora 2024.

Co je pripravek Adcetris a k cemu se pouziva?

Adcetris je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych s urcitymi lymfomy
(néddorovymi onemocnénimi lymfocytd, co? je druh bilych krvinek), pokud maji nddorové buriky na
svém povrchu protein zvany CD30 (CD30 pozitivni lymfomy).

V pfipadé Hodgkinova lymfomu se pFipravek Adcetris pouziva k 1éCbé téchto onemocnéni:

e v kombinaci s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem (jinymi protinadorovymi IéCivy)
u pacientd s pokro¢ilym nadorovym onemocnénim (stadia III nebo IV), které dosud nebylo Ié&eno,

e pokud se nadorové onemocnéni vratilo nebo nereaguje na autologni transplantaci kmenovych
bunék (transplantaci vlastnich krvetvornych bunék pacienta),

e pokud je pravdépodobné, Zze se po autologni transplantaci kmenovych bunék nadorové onemocnéni
vrati nebo zhorsi,

e pokud se nadorové onemocnéni vratilo nebo nereaguje na minimalné dvé dalsi terapie a pokud
neni mozné pouzit autologni transplantaci kmenovych bunék ani kombinovanou chemoterapii
(kombinaci protinddorovych 1é¢ivych pripravkad).

V pfipadé nehodgkinova lymfomu se pfipravek Adcetris pouziva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e systémovy anaplasticky velkobun&ény lymfom (nddorové onemocnéni lymfocytd zvanych T-buriky),
pokud nadorové onemocnéni nebylo nikdy pfedtim léCeno. Pripravek Adcetris se pouziva
v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem. Pouziva se také v pfipadé, ze se
nadorové onemocnéni vratilo nebo jiné zplsoby 1é¢by nebyly G¢inné,

o kozni T-buné&ény lymfom, coZ je lymfom T-bunék, ktery nejprve postihuje kizi, a to u pacientd,
ktefi jiz podstoupili nejméné jednu predchozi 1é¢bu.
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Pripravek Adcetris je v EU registrovan od fijna 2012. Obsahuje 1éCivou latku brentuximab vedotin a je
k dispozici ve formé prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do Zily.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Adcetris naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost Zadala o rozsifeni pouziti pripravku Adcetris o dospélé s CD30 pozitivnim perifernim T-
bunéénym lymfomem, ktery neni jinak specifikovan, pokud toto nadorové onemocnéni nebylo dosud
|éCeno. Pripravek Adcetris se mél pouzivat v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem

a prednisonem.

Pripravek Adcetris byl oznacen dne 21. srpna 2019 jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni“-
k 1&Cbé periferniho T-bunécéného lymfomu.

Jak pripravek Adcetris plsobi?

Léciva latka v pripravku Adcetris, brentuximab vedotin, je tvofena monoklonalni protilatkou (typem
bilkoviny), ktera se vaze na CD30 a je navazana na monomethylauristatin E, coz je cytotoxicka
molekula (molekula, kterd hubi buriky). Monoklonalni protildtka dopravi monomethylauristatin E

k CD30 pozitivnim nadorovym bunkam. Cytotoxicka molekula se nasledné dostane do nadorovych
bunék a zabrafiuje jejich déleni, v disledku ¢ehoz nadorové buriky odumiraji.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila dal$i idaje z hlavni studie, do které bylo zafazeno 452 pacientl s CD30
pozitivnim perifernim T-bunécnym lymfomem, kterym byl podavan bud’ pfipravek Adcetris v kombinaci
s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem, nebo kombinace cyklofosfamidu, doxorubicinu,
vinkristinu a prednisonu, coZ je standardni 1é¢ba. Studie zkoumala, jak dlouho pacienti s riznymi
podtypy periferniho T-bunécného lymfomu Ziji bez zhorseni onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pFipravky posoudila vychozi dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci agentura v dobé stazeni zastavala nazor, Ze spolecnost
neposkytla dostatek informaci na podporu zadosti o zménu registrace pripravku Adcetris tak, aby
zahrnovala Ié¢bu CD30 pozitivniho periferniho T-bunécéného lymfomu ktery neni jinak specifikovan.

Do hlavni studie byli zafazeni pacienti s riznymi typy CD30 pozitivniho periferniho T-bun&&ného
lymfomu. Pacientl s perifernim T-buné&&nym lymfomem, ktery neni jinak specifikovan, bylo pfili§ malo.
Tito pacienti nebyli rovnomérné rozdéleni mezi obé lé¢ebné skupiny a charakteristiky pacientli v obou
skupinach nebyly podobné. Nebylo také jasné, zda Ize vysledky pozorované u jinych typd periferniho
T-bunécného lymfomu uplatnit na pacienty s perifernim T-bunécénym lymfomem, ktery neni jinak
specifikovan. Agentura se proto domnivala, Ze existuji nejistoty ohledné ucinnosti pripravku Adcetris

u pacientl s perifernim T-bun&&nym lymfomem, ktery neni jinak specifikovan.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje proto, ze agentura povazuje predlozené Udaje za nedostatecné na podporu rozsifeni indikace
pripravku Adcetris o dospélé s dosud nelétenym CD30 pozitivhim perifernim T-bunécnym lymfomem,
ktery neni jinak specifikovan.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

StaZeni zadosti nema Zadné dlsledky pro pacienty zafazené do klinickych studii, v nichZ je pfipravek
Adcetris podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Adcetris k 1écbé dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Adcetris v rdmci jeho schvalenych pouziti.
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