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Padcev (enfortumab vedotin)
En oversigt over Padcev, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Padcev, og hvad anvendes det til?

Padcev er et kraeftlaegemiddel til behandling af voksne med urotelial kraeft (kreeft i blaeren og
urinvejene).

Padcev anvendes alene til patienter, hvis kreeft er fremskreden eller metastatisk (har spredt sig til
andre dele af kroppen), og som allerede har faet platinbaseret kemoterapi og en immunterapi rettet
mod PD-1 eller PD-L1.

Padcev kan ogsd anvendes i kombination med pembrolizumab (et andet kreeftleegemiddel), ndr
kreeften er metastatisk eller ikke kan fjernes ved operation, og patienterne endnu ikke er blevet
behandlet.

Det indeholder det aktive stof enfortumab vedotin.

Hvordan anvendes Padcev?

Padcev gives som en infusion (drop) i en vene over 30 minutter. Nar Padcev anvendes alene, bgr
patienten have en infusion tre gange i Igbet af 28 dage (pa dag 1, 8 og 15). N&r Padcev anvendes
sammen med pembrolizumab, gives det to gange i Igbet af 21 dage (pa dag 1 og 8).

Behandlingen bgr fortsaette, indtil sygdommen forveerres, eller bivirkningerne ikke laengere kan
tolereres.

Padcev fas kun pa recept, og behandlingen bgr pdbegyndes og overvages af en laege med erfaring i
brug af kraeftlaegemidler. Laegen kan standse behandlingen eller nedsaette dosen, hvis patienten far
sveere bivirkninger. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Padcev, kan du lzese
indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Padcev?

Det aktive stof i Padcev, enfortumab vedotin, bestar af et antistof (en type protein) kombineret med et
andet stof kaldet MMAE. Antistoffet binder sig farst til et protein pa kraeftcellernes overflade for at
treenge ind i cellerne. Nar det aktive stof er treengt ind i cellerne, nedbryder MMAE cellernes indre
skelet, hvilket draeber cellerne og hjeelper med at forhindre kraeften i at blive vaerre eller sprede sig.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Padcev?

Padcev var mere effektivt end kemoterapi til at forlaenge patienternes levetid i et hovedstudie, der
omfattede 608 patienter med fremskreden urotelial kraeft, som allerede havde faet platinbaseret
kemoterapi og en immunterapi. I dette studie levede de patienter, der blev behandlet med Padceyv, i
gennemsnit ca. 13 maneder, mens de, der fik kemoterapi, i gennemsnit levede 9 maneder.

I et andet studie, der omfattede 886 patienter med fremskreden eller metastatisk urotelial kraeft, som
endnu ikke var blevet behandlet, blev fordelene ved Padcev i kombination med pembrolizumab
sammenlignet med fordelene ved platinbaseret kemoterapi og gemcitabin (andre kraeftlaegemidler). De
patienter, der blev behandlet med Padcev og pembrolizumab, levede i gennemsnit i ca. 13 maneder
uden forvaerring af sygdommen og i gennemsnit i 32 maneder i alt. Patienter, der blev behandlet med
platinbaseret kemoterapi og gemcitabin, levede i gennemsnit ca. 6 maneder uden forvaerring af
sygdommen og i gennemsnit ca. 16 maneder i alt.

Hvilke risici er der forbundet med Padcev?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Padcev fremg%r af indlaegssedlen.

N&r Padcev anvendes alene, er de mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1
ud af 10 personer) hartab, treethed, nedsat appetit, nervebeskadigelse, der pavirker fglelsen af smerte,
temperatur og bergring), diarré, kvalme, klge, smagsforstyrrelser, aneemi (lavt antal rgde
blodlegemer), vaegttab, udslaet, tgr hud, tgrre gjne, opkastning, forhgjede leverenzymtal og
hyperglykeemi (hgjt blodsukker).

N&r Padcev anvendes i kombination med pembrolizumab, er de mest almindelige bivirkninger
nervebeskadigelse, der pavirker folelsen af smerte, kige, traethed, diarré, hartab, udslaet, veegttab,
nedsat appetit, kvalme, anaemi, smagsforstyrrelser, tgr hud, forhgjede leverenzymtal, hyperglykaemi
(hgjt blodsukker), tgrre gjne, opkastning, hypothyreoidisme (underaktiv skjoldbruskkirtel) og
neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer).

Hvorfor er Padcev godkendt i EU?

Der er kun begraensede behandlingsmuligheder for patienter med fremskreden eller metastatisk
urotelial kraeft. Det blev p5vist, at Padcev, enten alene eller i kombination med pembrolizumab,
forlaenger livet for disse patienter. Bivirkningerne ved Padcev blev anset for at vaere acceptable for et
kraeftlzegemiddel med de foranstaltninger, der er truffet for at minimere risiciene.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Padcev opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Padcev anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Padcev, skal sgrge for, at alle sundhedspersoner, der ordinerer dette
laagemiddel, far udleveret en patientinformationspakke, som omfatter et patientkort. Kortet skal
informere patienterne om, at behandlingen kan give svaere hudreaktioner, f.eks. Stevens-Johnsons
syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, og at de gjeblikkeligt bgr sgge laegehjzelp, hvis de far
symptomer pa disse reaktioner.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Padcev anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Padcev Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Padcev vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Padcev

Padcev fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. april 2022.

Yderligere information om Padcev findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2024.
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