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Tilbagetraekning af ansggningen om aandring af
markedsfgringstilladelsen for Adcetris (brentuximabvedotin)

Takeda Pharma A/S har tilbagetrukket sin ansggning om anvendelse af Adcetris hos voksne med ikke
tidligere behandlet CD30-positivt perifert T-cellelymfom, der ikke er specificeret p& anden made (PTCL-
NOS).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 23. februar 2024.

Hvad er Adcetris, og hvad anvendes det til?

Adcetris er et kraeftleegemiddel til behandling af voksne med visse lymfomer (kreeft i lymfocytterne, en
type hvide blodlegemer), nar kreeftcellerne har et protein kaldet CD30 pa deres overflade (CD30-
positive).

Ved Hodgkins lymfom anvendes Adcetris:

¢ sammen med doxorubicin, vinblastin og dacarbazin (andre kreeftlaagemidler) til patienter, hvis
kraeft er fremskreden (stadie III eller IV), og som ikke er blevet behandlet fgr

o hvis kreeften er vendt tilbage eller ikke har responderet pa en autolog stamcelletransplantation
(dvs. en transplantation af patientens egne blodproducerende celler)

e hvis det er sandsynligt, at kraeften vender tilbage eller forveerres efter en autolog
stamcelletransplantation

o hvis kreeften er vendt tilbage eller ikke har responderet pa mindst to andre behandlinger, og hvis
det ikke er muligt at anvende autolog stamcelletransplantation eller kombinationskemoterapi (dvs.
en kombination af forskellige kraeftlaegemidler).

Ved non-Hodgkins lymfom anvendes Adcetris til:

o systemisk anaplastisk storcellet lymfom (sALCL - kreeft i en type lymfocytter kaldet T-celler), nar
kraeften ikke tidligere er blevet behandlet. Adcetris anvendes sammen med cyclophosphamid,
doxorubicin og prednison. Det anvendes 0gsa, hvis kraeften er vendt tilbage, eller hvis andre
behandlinger ikke har virket

o kutant T-cellelymfom (CTCL), der er et lymfom i T-celler, som i starten pavirker huden, hos
patienter, som mindst én tidligere er blevet behandlet.
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Adcetris har veeret godkendt i EU siden oktober 2012. Det indeholder det aktive stof
brentuximabvedotin og fas som et pulver, der opblandes til en vaeske, der indgives som infusion (drop)
i en vene.

Yderligere information om de nuvaerende anvendelser af Adcetris findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Hvilken 2endring havde virksomheden ansggt om?

Virksomheden ansggte om at udvide anvendelsen af Adcetris til voksne med CD30-positivt perifert T-
cellelymfom, der ikke er specificeret p& anden made (PTCL-NOS), nar kraeften ikke tidligere er blevet
behandlet. Adcetris var beregnet til at blive anvendt i kombination med cyclophosphamid, doxorubicin
og prednison.

Adcetris blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" til perifert T-cellelymfom den 21.
august 2019.

Hvordan virker Adcetris?

Det aktive stof i Adcetris, brentuximabvedotin, bestdr af et monoklonalt antistof (en type protein), der
binder sig til CD30 og er forbundet med monomethylauristatin E, et cytotoksisk (celledraebende)
molekyle. Det monoklonale antistof fgrer monomethylauristatin E frem til de CD30-positive kraeftceller.
Det cytotoksiske molekyle traenger derefter ind i kraeftcellerne og forhindrer dem i at dele sig, s
kraeftcellerne dar.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde yderligere data fra et hovedstudie, der omfattede 452 patienter med CD30-
positiv PTCL, som enten fik Adcetris med cyclophosphamid, doxorubicin og prednison (Adcetris plus
CHP) eller en kombination af cyclophosphamid, doxorubicin, vincristin og prednison (CHOP), en
standardbehandling. Studiet undersggte, hvor laenge patienter med forskellige undertyper af PTCL
levede uden sygdomsforvaerring.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
information, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af oplysningerne var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af
ansggningen af den opfattelse, at virksomheden ikke havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at
underbygge ansggningen om aendring af markedsfgringstilladelsen for Adcetris til ogsd at omfatte
behandling af CD30-positiv PTCL-NOS.

Hovedstudiet omfattede patienter med forskellige typer CD30-positiv PTCL. Der var for fa patienter
med PTCL-NOS. Disse patienter var ikke jeevnt fordelt mellem de to behandlingsgrupper, og
karakteristikaene ved patienterne i de to grupper var ikke ens. Det var ogsa uklart, om de resultater,
der er set i forbindelse med andre typer PTCL, kunne anvendes for dem med PTCL-NOS. Derfor fandt
agenturet, at der var usikkerhed vedrgrende virkningen af Adcetris hos patienter med PTCL-NOS.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak sin
ansggning tilbage, fordi agenturet vurderede, at de fremlagte data ikke var tilstraekkelige til at
understgtte udvidelsen af indikationen for Adcetris til ogsd at omfatte voksne med ikke tidligere
behandlet CD30-positiv PTCL-NOS.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
undersggelser?

Der er ingen konsekvenser for patienter, der deltager i kliniske undersggelser med Adcetris.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den lzege, der behandler dig.

Hvad sker der med Adcetris til behandling af andre sygdomme?

Der er ingen konsekvenser ved brug af Adcetris til de godkendte anvendelser.
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