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Prehled pro pripravek Adcetris a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Adcetris a k cemu se pouziva?

Pripravek Adcetris je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s urcitymi typy
lymfomd (nadorovych onemocnéni lymfocytd, coz jsou bilé krvinky, které jsou souéasti imunitniho
systému). Pouziva se v pripadech, kdy nadorové buriky maji na svém povrchu bilkovinu zvanou CD30
(jsou CD30-pozitivni).

V pfipadé Hodgkinova lymfomu je podavan:

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

e v kombinaci s etoposidem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem (jinymi
protinddorovymi 1é¢ivy) a dexamethasonem (typem kortikosteroidu) u pacientll s pokrocilym
nadorovym onemocnénim (stadia IIB, stadia III nebo stadia IV), které dosud nebylo IéCeno,

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

e pokud je pravdépodobné, Ze 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 protinadorovych l1é¢ivych ptipravkd).

V pripadé nehodgkinského lymfomu se pripravek Adcetris pouziva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e systémovy anaplasticky velkobun&ény lymfom (nadorové onemocnéni lymfocytd zvanych T-buriky),
pokud nadorové onemocnéni nebylo nikdy predtim IéCeno. Pfipravek Adcetris se pouziva
v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem. Pouziva se také v pripadé, Ze se
nadorové onemocnéni vratilo nebo jiné zplsoby lé&by nebyly Gg&inné,

e kozni T-bunéény lymfom, coz je lymfom T-bunék, ktery nejprve postihuje kiZi, a to u pacientd,
ktefi jiz podstoupili nejméné jednu predchozi Ié¢bu.
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Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Adcetris byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach Evropské agentury pro Ié¢ivé pFipravky (Hodgkinlv lymfom: 15. ledna 2009, koZni T-
bunécény lymfom: 11. ledna 2012, periferni T-bunéény lymfom: 21. srpna 2019).

Pripravek Adcetris obsahuje Iécivou latku brentuximab vedotin.
Jak se pripravek Adcetris pouziva?

Vydej pripravku Adcetris je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je tfeba podavat pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusSenosti s Ié¢bou nddorovych onemocnéni.

Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na tom, zda je pripravek Adcetris pouzivan
v kombinaci s jinymi protinddorovymi lIé¢ivymi pripravky. Pfipravek se podava formou 30minutové
infuze (kapani) do Zily kazdé 2 nebo 3 tydny po dobu 6 aZ 16 cykld. Polet cykl( zavisi na onemocnéni
a lécivych pripravcich, v kombinaci s nimiz se pouziva. Pokud je pripravek Adcetris podavan

v kombinaci s jinymi protinddorovymi lé¢ivymi piipravky, mize byt pacientim podavan také pripravek
na prevenci vzniku neutropenie (nizkého poctu bilych krvinek). Pokud je pfipravek Adcetris podavan

v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem, budou pacienti
|éCeni antibiotiky po dobu trvani I1éCby a pacienti starsi 40 let mohou byt lé¢eni také dexamethasonem
po dobu 4 dnl pfed prvnim cyklem chemoterapie.

Pacienti by méli byt b&hem infuze a po ni sledovani s ohledem na vyskyt urcitych nezadoucich G¢&inkd
a pred podanim kazdé davky pripravku Adcetris je tfeba zkontrolovat kompletni krevni obraz (provést
testy zkoumajici pocet krevnich bunék). Pokud se u pacienta objevi urcité zavazné nezadouci Ucinky,

mGze lékar |é¢bu prerusit & ukondit, pfipadné snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Adcetris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Adcetris plsobi?

Léciva latka v pripravku Adcetris, brentuximab vedotin, se sklada ze dvou IéCivych Casti: monoklonalni
protilatky (typ bilkoviny), ktera je navazana na cytotoxickou molekulu (molekulu, kterd hubi buriky)
(monomethylauristatin E).

Monoklonalni protilatka se vaze na bilkovinu CD30 na nadorovych burnkach. Jakmile se navaze,
pfisluéna bufika lé¢ivo vstieba, pFitemZ v ni zagina plsobit monomethyl auristatin E. Monomethyl
auristatin E se vaze na bilkovinu v bunikach zvanou tubulin, kterou bunky potfebuji vybudovat béhem
déleni. Navazanim se na tubulin v nddorovych bunkach monomethyl auristatin E zabranuje déleni
bunék a nadorové buriky nakonec odumiraji.

Jaké prinosy pripravku Adcetris byly prokazany v pribéhu studii?
Hodgkindv lymfom

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 334 pacientl s CD30-pozitivhim Hodgkinovym lymfomem,
ktefi nepodstoupili zddnou predchozi 1éCbu, byl pripravek Adcetris podavany v kombinaci

s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem porovnavan s bleomycinem, ktery byl rovnéz podavan
v kombinaci s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem. Po dvou letech 1écby Zilo bez zhorseni
onemocnéni 82 % pacientd, kterym byl podavan pfipravek Adcetris, ve srovnani se 77 % pacientd
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IéCenych bleomycinem. V porovnani s bleomycinem méli pacienti 1éCeni pfipravkem Adcetris rovnéz
vysSi Sanci na Ctyfleté preziti (92 % oproti 95 %).

V jiné hlavni studii byl pfipravek Adcetris podévan 102 pacientim s CD30-pozitivhim Hodgkinovym
lymfomem, ktefi v minulosti podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék a u nichz se
nadorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na predchozi |é¢bu. Reakce na |éCbu byla hodnocena
pomoci zobrazovacich metod a klinickych dat pacienta. Za Uplnou reakci se povazuje stav, kdy pacient
nevykazuje zadné znamky nadorového onemocnéni. V této studii nddorové onemocnéni reagovalo na
lé¢bu ¢astecné nebo Uplné u 75 % (76 ze 102) pacientd. Uplna reakce byla zaznamenana u 33 %

(34 ze 102) pacientd.

Spolecnost dale poskytla Udaje o 40 pacientech s CD30-pozitivhim Hodgkinovym lymfomem, u nichz se
nadorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na nejméné dvé predchozi 1é¢by a ktefi nebyli zplsobili
k autologni transplantaci kmenovych bunék ani ke kombinované chemoterapii. Nddorové onemocnéni
reagovalo na 1é&bu u 55 % (22 ze 40) pacientl. U 23 % (9 ze 40) pacientl byla zaznamenéana GplIna
reakce.

V dalsi hlavni studii byl pfipravek Adcetris porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem)

u 329 pacientll s CD30-pozitivhim Hodgkinovym lymfomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci
kmenovych bunék a u nichz existovalo zvysené riziko, Ze se nadorové onemocnéni zhorsi nebo vrati.
Primérna doba do zhordeni onemocnéni &inila pfiblizné 43 mésicl u pacientl Ié¢enych pripravkem
Adcetris oproti priblizné 24 mésiclim u pacientd, kterym bylo podavano placebo. Tento piinos
pretrvaval po celé tfi roky sledovani.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 1 500 pacientd s CD30-pozitivnim Hodgkinovym lymfomem

v pokrocilém stadiu (stadium IIB, III nebo IV), ktefi dosud nebyli v minulosti |éCeni. Pfipravek Adcetris
podavany v kombinaci s etoposidem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem a
dexamethasonem byl z hlediska prodlouzeni doby, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo ke
zhorseni jejich nadorového onemocnéni, pfinejmensim stejné ucinny jako kombinace jinych
protinddorovych 1é¢ivych piipravkl (cyklofosfamidu, doxorubicinu, etoposidu, prokarbazinu, vinkristinu
a bleomycinu) s prednisolonem (typem kortikosteroidu). Zavazny nebo Zivot ohroZujici nezéadouci
Ucinek byl zaznemandan u 42 % pacientd, kterym byl podavan pripravek Adcetris v kombinaci

s etoposidem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem a dexamethasonem, ve srovnani

s 59 % pacientl, kterym byly podavany jiné protinadorové Ié&ivé pfipravky v kombinaci

s prednisolonem.

Systémovy anaplasticky velkobunécény lymfom

Pripravek Adcetris byl zkouman u 452 pacientd s CD30-pozitivnim perifernim T-bunéénym lymfomem
(PTCL), z nichz pfiblizné 70 % vykazovalo systémovy anaplasticky velkobunécény lymfom. Nadorové
onemocnéni t&chto pacientl dosud nebylo Ié&eno a pacientdim byl podavan bud’ ptipravek Adcetris

v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem, nebo cyklofosfamid, doxorubicin,
vinkristin a prednison. Pacienti se systémovym anaplastickym velkobunécnym lymfomem, ktefi byli
|é¢eni pripravkem Adcetris, Zili bez zhoréeni onemocnéni v priméru 56 mésicl, zatimco pacienti z
druhé skupiny 54 mésicd. Navic po dvou letech 1é¢by Zilo bez zhoreni onemocnéni 68 % pacientd,
kterym byl podavan ptipravek Adcetris, ve srovnani s 54 % pacientl z druhé skupiny. JelikoZ vétgina
pacientd ve studii méla systémovy anaplasticky velkobun&ény lymfom a Fada jinych typQ perifernich T-
bunéénych lymfomd s rdznymi prognézami nebyla ve studii zastoupena, dospélo se k zavéru, ze
G¢innost pFipravku Adcetris v $iréi indikaci perifernich T-bun&&nych lymfom@ nebyla prokazana.
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PFipravek Adcetris byl zkouman také u 58 pacientl se systémovym anaplastickym velkobun&énym
lymfomem, u nichZ se nadorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na lécbu. V této studii reagovalo
na lé¢bu Easteéné nebo Uplné 86 % (50 z 58) pacientl, pfi¢emz Uplna reakce byla zaznamenéna

u 59 % (34 z 58) pacientd. Vysledky dalsi studie, do které bylo zafazeno 50 pacientd se systémovym
anaplastickym velkobunécnym lymfomem, potvrdily pfinosy pfipravku Adcetris u této populace
pacientl.

v

Kozni T-bunécny lymfom

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 128 pacientl s CD30-pozitivhim koznim T-bun&énym
lymfomem, ktefi podstoupili nejméné jednu predchozi IéCbu, byl pfipravek Adcetris v ramci |éCby
tohoto typu lymfomu ucinny. Studie porovnavala IéCbu pFipravkem Adcetris s IéCbou jinym IéCivem
(methotrexatem, nebo bexarotenem). U pacientl lé¢enych pFipravkem Adcetris reagovalo na lé¢bu po
dobu nejméné &tyF mésicl 56 % (36 z 64) pacientl a u pacient(, kterym byla podavéna alternativni
lé¢iva, 13 % (8 z 64) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adcetris?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Adcetris je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Adcetris (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce (vCetné infekci nosu a hrdla), periferni senzoricka nebo motorickd neuropatie (poskozeni
o s . v . . v . s . . o ’ .
nervu, které ovliviiuje cit v koncetinach nebo kontrolu a koordinaci svalu), unava, nauzea (pocit na
zvraceni), prijem, horecka, neutropenie (nizky pocet uréitého typu bilych krvinek), vyrazka, kasel,

zvraceni, bolest kloub(, reakce souvisejici s infuzi, svédéni, zacpa, dyspnoe (potize s dychanim),
Ubytek télesné hmotnosti, bolest svall a bolest bficha.

Pfipravek Adcetris se nesmi pouzivat v kombinaci s bleomycinem (jinym protinadorovym IéCivem),
protoze tato kombinace poskozuje plice.

Na zakladé ceho byl pripravek Adcetris registrovan v EU?

Evropsk& agentura pro Ié¢ivé pripravky konstatovala, Ze i pfes omezené mnozstvi Gidajd a malé
mnozstvi studii porovnavajicich pfipravek Adcetris s kontrolni IéCbou je pFipravek Adcetris povazovan
za prinosny u pacientl s Hodgkinovym lymfomem a systémovym anaplastickym velkobun&&nym
lymfomem, u nichZ se nddorové onemocnéni vratilo nebo nereagovalo na lé¢bu. U té&chto pacientd,
ktefi obecné vykazuji $patné vysledky a u nichZ se nedostava vhodnych zplsobi 1é&by, by pfipravek
Adcetris mohl vést k vyléceni nebo by jim mohl umoznit podstoupit potencialné kurativni lé¢bu (IéCbu,
jez mdze vést k vylé¢eni). Navic u pacientd, ktefi podstoupili transplantaci kmenovych bunék a u nichz
se ma za to, Ze existuje riziko, ze se nadorové onemocnéni zhorsi nebo se vrati, mélo podavani
pfipravku Adcetris jasny klinicky pFinos. U pacientd s Hodgkinovym lymfomem v pokrocilém stadiu
nebo se systémovym anaplastickym velkobunéénym lymfomem, ktefi nebyli v minulosti 1&Ceni, byl
pozorovan pfinos léCby pfipravkem Adcetris rovnéz v kombinaci s jinymi protinddorovymi léCivymi
pFipravky. U pacient( s koznim T-bun&&nym lymfomem byl zaznamenan klinicky vyznamny pfinos
oproti Ié¢bé bexarotenem, nebo methotrexatem. Agentura dale konstatovala, Ze celkovy bezpecnostni
profil pfipravku Adcetris je vzhledem k zavaznosti onemocnéni, k jejichz |écbé se pouziva, pfijatelny.
Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Adcetris prevy$uji jeho rizika, a miZe tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Adcetris (brentuximab vedotin)
EMA/146881/2025 strana 4/5



P¥pravku Adcetris byla plivodné ud&lena ,podmin&né registrace", protoze se olekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Zze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Adcetris?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Adcetris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Adcetris pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Adcetris jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Adcetris

Pripravku Adcetris bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. Fijna 2012.
To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 24. kvétna 2022.

Dalsi informace o pripravku Adcetris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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