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Az Adcetris-re (brentuximab vedotin) vonatkozé
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

A Takeda Pharma A/S visszavonta az Adcetris kordbban nem kezelt, CD30-pozitiv, periférias,
masképpen nem meghatarozott T-sejtes limfémaban (PTCL-NOS) szenvedd felndtteknél torténd
alkalmazasara vonatkozd kérelmét.

A véllalat 2024. februar 23-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer az Adcetris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Adcetris daganatellenes gydgyszer, amelyet bizonyos limfémakban (a limfocitak, a fehérvérsejtek
egy bizonyos tipusainak daganatai) szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmaznak olyan esetekben,
amikor a daganatsejtek felszinén egy CD30 nevl fehérje taladlhaté (a daganat CD30-pozitiv).

Hodgkin-limféma esetében az Adcetris-t a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

e doxorubicinnel, vinblasztinnal és dakarbazinnal egyttt (mas daganatellenes gydgyszerek) olyan
betegeknél, akiknek a daganata el6rehaladott (III. vagy IV. stadiumu betegség) és kordbban nem
kezelték;

e ha a daganat kiujult vagy nem reagalt az autoldég Gssejt-transzplantaciéra (a beteg sajat vérképzd
sejtjeinek belltetésére);

e ha a daganat valdszinGsithetGen ki fog Ujulni vagy sulyosbodni fog egy autolég Gssejt-
transzplantacié utan;

e ha a daganat kiujult vagy nem reagalt legalabb két masik kezelésre, és az autoldg Gssejt-
transzplantacié vagy a kombinalt kemoterapia (daganatellenes gydgyszerek kombinaciéja) nem
alkalmazhato.

Non-Hodgkin limféma kezelésére az Adcetris-t az aldbbiak szerint alkalmazzak:

e szisztémas anaplasztikus nagysejtes limféma (sALCL, a T-sejteknek nevezett limfocitak daganatos
betegsége), ha a betegséget korabban még nem kezelték; ilyenkor az Adcetris-t ciklofoszfamiddal,
doxorubicinnel és prednizonnal egyltt alkalmazzak. Olyankor is alkalmazzak, ha a daganat kiujult,
vagy ha mas kezelések nem voltak hatasosak;
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e kutan T-sejtes limféma (CTCL) kezelésére, amely a T-limfocitdk kezdetben a bort érinté limfomaja,
olyan betegeknél, akik mar legalabb egy korabbi kezelésben részesiiltek.

Az Adcetris 2012 oktdbere 6ta engedélyezett az EU-ban. A gydgyszer hatéanyaga a brentuximab
vedotin, és véndba adando oldatos infuzié készitésére szolgald por formajaban kaphato.

Az Adcetris jelenlegi alkalmazasaira vonatkozé tovabbi informacidk az Ugyndkség weboldalan
talalhatdk: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat az Adcetris alkalmazasanak kiterjesztését kérelmezte olyan, CD30-pozitiv periférias,
masképpen nem meghatarozott T-sejtes limfémaban (PTCL-NOS) szenveds felnbttekre, akiknél a
daganatot el6z6leg még nem kezelték. Az Adcetris-t ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és prednizonnal
kombinaciéban vald alkalmazasra szantak.

Az Adcetris-t 2019. augusztus 21-én a periférids T-sejtes limféma tekintetében ,ritka betegség elleni
gyoégyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan fejti ki hatasat az Adcetris?

Az Adcetris hatdanyaga, a brentuximab vedotin egy monoklonalis antitestbdl (fehérjetipus) all, amely
kotédik a CD30-hoz, és kapcsolddik a monometil-aurisztatin E-hez, egy citotoxikus (sejtoltd)
molekuldhoz. A monoklonalis antitest a CD30-pozitiv daganatsejtekhez szallitja a monometil-
aurisztatin-E molekulat. Ezutan a sejtolé molekula bejut a daganatsejtekbe és meggatolja
osztddasukat, ami a daganatsejtek pusztulasahoz vezet.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat tovabbi adatokat nyudjtott be egy 452, CD30-pozitiv PTCL-ben szenved6 beteg részvételével
végzett f6 vizsgalatbol, akik ciklofoszfamiddal, doxorubicinnel és prednizonnal (Adcetris és CHP)
kombinalt Adcetris-t, illetve ciklofoszfamid, doxorubicin, vinkrisztin és prednizon (CHOP) kombinaciét,
egy standard kezelést kaptak. A vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy a PTCL kilonb6z6 altipusaiban
szenved6 betegek mennyi ideig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkdil.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség véleménye az volt, hogy a
véllalat nem nyujtott be elegendd informaciét az Adcetris forgalombahozatali engedélyének a CD30-
pozitiv PTCL-NOS kezelésének belefoglalasaval térténé mddositasara iranyuld kérelem
aldtamasztasahoz.

A f6 vizsgalatban kilénb6z6 tipusi CD30-pozitiv PTCL-ben szenved6 betegek vettek részt; tul kevés
volt a PTCL-NOS-ben szenvedd beteg. Ezek a betegek nem egyenletesen oszlottak meg a két kezelési
csoport kozott, és a két csoportba tartozo betegek jellemzG6i nem voltak hasonldak. Az sem volt
vildgos, hogy a PTCL mas tipusainal latott eredmények alkalmazhatdk-e a PTCL-ben szenved6
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betegekre nézve. Ezért az Ugyndkség gy vélte, hogy bizonytalansagok allnak fenn az Adcetris
hatékonysagat illetéen a PTCL-NOS-ben szenved6 betegeknél.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert az Ugyndkség ugy vélte, hogy a benyujtott adatok nem elégségesek

ahhoz, hogy alatamasszak az Adcetris javallatanak kiterjesztését a korabban nem kezelt, CD30-pozitiv

PTCL-NOS-ben szenved6 feln6ttekre.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A visszavonasnak az Adcetris-szel végzett klinikai vizsgalatokban részt vev6 betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Adcetris-szel az egyéb betegségek kezelése
vonatkozasaban?

Az Adcetris engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.
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