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Prehled pro pripravek Padcev a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Padcev a k ¢emu se pouziva?

Padcev je protinadorovy IéCivy pFipravek k 1é¢bé dospélych s urotelidlnim karcinomem (nadorovym
onemocnénim mocového méchyre a mocovych cest).

PFipravek Padcev se pouZiva samostatné u pacientd, jejich? karcinom je pokrocily nebo metastazujici
(rozsifil se do jinych casti téla) a ktefi jiz podstoupili chemoterapii na bazi platiny a imunoterapii cilici
na PD-1 nebo PD-L1.

Pripravek Padcev Ize pouzivat rovnéz v kombinaci s pembrolizumabem (jinym protinddorovym
I&éCivem), pokud je karcinom metastazujici nebo jej nelze odstranit chirurgicky a pacienti nebyli dosud
[éCeni.

PFipravek obsahuje léCivou latku enfortumab vedotin.

Jak se pripravek Padcev pouziva?

Pripravek Padcev se podava formou infuze (kapani) do Zily po dobu 30 minut. Pokud se pfipravek
Padcev pouZiva samostatné, pacientovi by mély byt podany tFi infuze v prib&hu 28 dni

(1., 8. a 15. den). Pokud se pfipravek Padcev pouZiva v kombinaci s pembrolizumabem, podava se
dvakrat v pribéhu 21 dnl (1. a 8. den).

Lécba by méla pokracovat, dokud nedojde ke zhorSeni onemocnéni nebo se neobjevi nesnesitelné
nezadouci ucinky.

Vydej pfipravku Padcev je vazan na lékaisky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pFipravkl. Pokud se u pacienta objevi zavazné
nezadouci G&inky, mizZe 1ékat 1é¢bu ukonéit nebo snizit davku. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Padcev naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Padcev pisobi?

Léciva latka v pripravku Padcev, enfortumab vedotin, je kombinaci protiladtky (typu bilkoviny) a dalsi
latky zvané MMAE. Protilatka se nejprve navaze na bilkovinu na povrchu nadorovych bunék, aby do
nich mohla vstoupit. Jakmile se IéCiva latka dostane do bunék, MMAE narusi jejich vnitini strukturu,
coz vede k jejich odumfeni a napomaha zamezit zhorSovani nebo Sifeni karcinomu.
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Jaké pFinosy pripravku Padcev byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 608 pacientd s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktef jiz
podstoupili chemoterapii na bazi platiny a imunoterapii, byl pfipravek Padcev z hlediska prodlouzeni
Zivota pacientl (¢inné&jsi nez chemoterapie. V této studii Zili pacienti Ié¢eni pFipravkem Padcev

v priméru priblizné 13 mésicl, zatimco pacienti podstupujici chemoterapii v priméru 9 mésica.

V dalsi studii, do které bylo zaFazeno 886 pacientl s pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim
karcinomem, ktefi dosud nebyli Iéeni, byly porovnavany pfinosy pfipravku Padcev podavaného

v kombinaci s pembrolizumabem s pfinosy chemoterapie na bazi platiny a gemcitabinu (jinych
protinadorovych IéCiv). Pacienti |éCeni pfipravkem Padcev v kombinaci s pembrolizumabem Zili bez
zhoreni onemocnéni v priiméru priblizné 13 mésicl a celkové v primé&ru 32 mésicl. Pacienti lé&eni
chemoterapii na bazi platiny a gemcitabinem Zili bez zhor&eni onemocnéni v priméru priblizné

6 mésicl a celkové v priméru pfiblizné 16 mésica.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Padcev?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Padcev je uveden v piibalové informaci.

PFi samostatném pouzivani pfipravku Padcev jsou nejCastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) alopecie (vypadavani vlast), Gnava, snizena chut k jidlu, periferni
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senzoricka neuropatie (poskozeni nervu, které ma vliv na vnimani bolesti, teploty a dotyku), prujem,
nauzea (pocit na zvraceni), svédéni, dysgeuzie (porucha chuti), anémie (nizky pocet Cervenych
krvinek), snizeni t&lesné hmotnosti, vyrazka, sucha kize, suché o¢i, zvraceni, zvyéené hladiny
jaternich enzymU a hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi).

PFi pouzivani pripravku Padcev v kombinaci s pembrolizumabem jsou nejcasté&jSimi nezadoucimi Ucinky
periferni senzorickd neuropatie, svédéni, inava, prljem, alopecie, vyrazka, snizeni t&lesné hmotnosti,
snizend chut k jidlu, nauzea, anémie, dysgeuzie, sucha kiize, zvy$ené hladiny jaternich enzymd,
hyperglykemie, suché odi, zvraceni, hypotyredza (snizena funkce stitné zlazy) a neutropenie (nizké
hladiny neutrofil(, co? je typ bilych krvinek).

Na zakladé ceho byl pripravek Padcev registrovan v EU?

Pro pacienty s pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem existuje jen malo moznosti
Ié¢by. Bylo prokazano, Ze pfipravek Padcev, at jiz podavany samostatné, nebo v kombinaci

s pembrolizumabem, prodluZuje Zivot téchto pacientl. Vzhledem k zavedenym opatfenim k
minimalizaci rizik byly nezadouci ucinky pfipravku Padcev povazovany za pfijatelné pro protinadorovy
I&Civy pFipravek.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Padcev prevysuji jeho rizika,

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Padcev?

Spolecnost, ktera pripravek Padcev dodava na trh, zajisti, aby vSichni zdravotnicti pracovnici, ktefi
tento IéCivy pFipravek predepisuji, obdrzeli informacni baliCek pro pacienty, ktery bude obsahovat kartu
pacienta. Tato karta pacienty informuje, Ze by IéCba mohla vyvolat zavazné kozni reakce, jako je
Stevenstv-Johnsontv syndrom a toxick& epidermalni nekrolyza, a upozorni je, ze pokud se u nich
objevi pfiznaky téchto reakci, méli by okamzité vyhledat Iékarskou pomoc.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Padcev, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Padcev pribézné sledovany.
Podezireni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Padcev jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Padcev

Pfipravku Padcev bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. dubna 2022.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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