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Adcetris (brentuximab-vedotin)
Az Adcetris-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Adcetris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Adcetris daganatellenes gydgyszer, amelyet bizonyos limfomakban (az immunrendszer részét
képezo fehérvérsejtek, a limfocitak daganatos betegségeiben) szenved6 feln6tt betegek kezelésére
alkalmaznak. Az Adcetris-t akkor alkalmazzak, ha a tumorsejtek felszinén jelen vagy egy CD30
elnevezésli fehérje (azaz a tumorsejtek CD30-pozitivak).

Hodgkin-limféma (HL) kezelésére az alabbiak szerint alkalmazzak:

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

e ha a daganat kitjult vagy nem reagalt az autoldg Gssejt-transzplantaciéra (a beteg sajat vérképz6
sejtjeinek belltetésére);

e ha a daganat valdszinGsithet6en ki fog Ujulni vagy sulyosbodni fog egy autoldg Gssejt-
transzplantacié utan;

e ha a daganat kiujult vagy nem reagalt legalabb két masik kezelésre, és autoldg Ossejt-
transzplantacié vagy a kombinalt kemoterapia (daganatellenes gyogyszerek kombinacidja) nem
alkalmazhato.

Non-Hodgkin limfoma kezelésére az Adcetris-t az alabbiak 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 egyitt alkalmazzak. Olyankor is alkalmazzék, ha a daganat kiujult,
vagy ha mas kezelések nem voltak hatdsosak;

e kutan T-sejtes limféma (CTCL) kezelésére, amely a T-limfocitak kezdetben a bort érint6 limfomaja,
olyan betegeknél, akik mar legalabb egy korabbi kezelésben részesiltek.
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Mivel az emlitett betegségek ,ritkanak” mindstilnek, az Adcetris-t ,ritka betegségek elleni gyogyszerré”
(orphan drug) minGsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6
gyogyszerekrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség honlapjan taladlhaté (Hodgkin-limféma:

2009. januar 15.; Kutan T-sejtes limféma: 2012. januar 11.; Periférids T-sejtes limféma:

2019. augusztus 21.).

Az Adcetris hatdéanyaga a brentuximab-vedotin.

Hogyan kell alkalmazni az Adcetris-t?

Az Adcetris csak receptre kaphatd, és a daganatellenes kezelésekben tapasztalt orvos felligyelete
mellett kell alkalmazni.

Az ajanlott dozis a testtomegtdl és attdl figg, hogy az Adcetris-t mas daganatellenes gydgyszerekkel
egyutt alkalmazzak-e. A gydgyszert 2 vagy 3 hetente, vénaba adott 30 perces inflzié formajaban
alkalmazzak. Ha mas daganatellenes gydgyszerrel egylitt adjak, a betegek egy masik gyogyszert is
kaphatnak a neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam) megeldzésére. Az inflzid alatt és utdn meg kell
figyelni a betegeket, hogy kialakulnak-e naluk bizonyos mellékhatasok, tovabba teljes vérkép
vizsgalatot (a vérsejtek szdmanak meghatarozasa) kell végezni az Adcetris minden egyes adagja el6tt.

Az orvos donthet Ggy, hogy megszakitja vagy leallitja a kezelést, illetve csékkenti az adagot,
amennyiben a betegnél bizonyos sulyos mellékhatasok jelentkeznek. Az Adcetris alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Adcetris?

Az Adcetris hatéanyaga, a brentuximab-vedotin egy monoklonélis antitestbdl (egy fehérjetipusbal) all,
amely a monometil-aurisztatin-E citotoxikus (sejt6l6) molekuldhoz kapcsolédé CD30 fehérjéhez
kotédik. A monoklonadlis antitest a CD30-pozitiv daganatsejtekhez szallitja a monometil-aurisztatin-E
molekulat. Ezutan a sejtol6 molekula bejut a daganatsejtekbe, és meggatolja a sejtosztédast, ami
végll a daganatsejtek pusztuldasahoz vezet.

Milyen elonyei voltak az Adcetris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Hodgkin-limfoma

Egy f6 vizsgalatban 1334, CD30-pozitiv HL-ben szenvedd, olyan betegnél, akik korabban nem
részeslltek kezelésben, a doxorubicinnel, vinblasztinnal és dakarbazinnal egyutt alkalmazott Adcetris-t
hasonlitottak 6ssze bleomicinnel, amelyet szintén doxorubicinnel, vinblasztinnal és dakarbazinnal
kombinalva alkalmaztak. 2 év kezelést kdvetben az Adcetris-szel kezelt betegek 82%-a élt a betegség
sulyosbodasa nélkil, szemben a bleomicinnel kezelt betegek 77%-aval. Az Adcetris alkalmazasa soran
a betegeknek jobb esélye volt 4 éves tulélésre (95%), mint bleomicinnel kezeltek esetében (92%).

Az Adcetris-t egy masik f6 vizsgalatban 102, CD30-pozitiv HL-ben szenved6 betegnél alkalmaztak, akik
korabban autolég Gssejt-transzplantacion estek at, és daganatos betegséguk kiGjult vagy nem reagalt
a korabbi kezelésre. A kezelésre adott valaszt a testrél készitett képalkotd vizsgalatok és a betegek
klinikai adatai segitségével értékelték. Teljes valasznak az tekinthetd, amikor a betegnél nincsenek
daganatra utald jelek. Ebben a vizsgalatban a betegek 75%-anal (102 beteg kézul 76-nal) sikertlt
részleges vagy teljes valaszt elérni. Teljes valasz a betegek 33%-anal (102 beteg kozll 34-nél) volt
medfigyelhetd.
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Tovabba a vallalat 40, CD30-pozitiv HL-ben szenvedl beteg adatait is benyujtotta, akiknél a daganat
kiGjult, vagy nem reagalt legalabb két koradbbi kezelésre, és akik nem voltak alkalmasak autoldg
Ossejt-transzplantacids kezelésre vagy kombinalt kemoterapiara. A betegek 55%-a (40-bdl 22 beteg)
reagalt a kezelésre. E betegek 23%-anal (40-bdl 9 betegnél) teljes valasz volt megfigyelhetd.

Egy masik f6 vizsgdlatban az Adcetris-t placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze
329 olyan, CD30-pozitiv HL-ben szenvedl beteg bevonasaval, akik autolég Gssejt-transzplantaciét
kaptak, és akiknél fokozottan fennallt a daganat tovabbterjedésének vagy kitjuldsdnak a kockazata. A
betegség sulyosbodasaig eltelt atlagos id6é koértlbelll 43 honap volt az Adcetris alkalmazasa soran,
szemben a placebdt kapdk korében mért korilbelll 24 hénappal. Az elényds hatas 3 év utankovetés
alatt fennmaradt.

Szisztémas anaplasztikus nagysejtes limfoma

Az Adcetris-t 452, CD30+ periférias T-sejtes limfémaban (PTCL) szenved6 betegnél vizsgaltak, akiknek
korilbelll 70%-a volt sALCL-beteg. A betegeket korabban nem kezelték daganatos betegségiik miatt,
és vagy Adcetris-t plusz ciklofoszfamidot, doxorubicint és prednizont, vagy ciklofoszfamidot,
doxorubicint, vinkrisztint és prednizont kaptak. Az sALCL-ben szenvedd, Adcetris-szel kezelt betegek
atlagosan 56 hdnapig éltek betegségik sulyosbodasa nélkil, mig a masik csoportban ez az id6tartam
54 hoénap volt. 2 év kezelést kdvetben az Adcetris-szel kezelt betegek 68%-a élt a betegség
sulyosbodasa nélkiil, szemben a masik csoportban 1év6 betegek 54%-aval. Mivel a vizsgalatban a
legtébb betegnek sALCL tipusu betegsége volt, és sok mas tipusu, kiilonb6z6 prognoézist PTCL nem
szerepelt a vizsgalatban, Ugy itélték meg, hogy az Adcetris hatdsossagat a PTCL szélesebb javallataban
nem mutattak ki.

Az Adcetris-t 58, sALCL-ben szenveds olyan betegnél is tanulmanyoztak, akiknek a daganatos
betegsége kiljult vagy nem reagalt a kezelésre. Ebben a vizsgalatban a betegek 86%-a (58 beteg
kozul 50) adott részleges vagy teljes valaszt a kezelésre, és a valasz 59%-ban volt teljes (58 beteg
kozll 34 esetében). Egy tovabbi, 50 sALCL-ben szenvedl beteg bevonasaval végzett vizsgalat
eredményei megerdsitették az Adcetris el6nyeit ebben a betegcsoportban.

Kutan T-sejtes limféoma

Az Adcetris hatasos volt a CD30-pozitiv kutan T-sejtes limfoma esetében egy f6 vizsgalatban,
amelyben 128 olyan, CD30-pozitiv CTCL-ben szenved6 beteg vett részt, akik legalabb egy korabbi
kezelésben mar részesiltek. A vizsgalatban az Adcetris-kezelést egy masik gydgyszerrel (metotrexattal
vagy bexaroténnel) végzett kezeléssel hasonlitottak 6ssze. A kezelésre legaldbb 4 honapig reagalo
betegek aranya az Adcetris esetében 56% (64-bsl 36 beteg), az alternativ kezelések esetében pedig
13% (64-bdl 8 beteg) volt.

Milyen kockazatokkal jar az Adcetris alkalmazasa?

Az Adcetris alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Adcetris leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések
(ideértve az orr- és torokfertGzéseket), periférids szenzoros vagy motoros neuropatia (az érzékelést,
illetve az izomkontrollt és -koordinaciot befolyasold idegkarosodas), faradtsag, hanyinger, hasmenés,
laz, neutropénia (a fehérvérsejtek egyik tipusanak alacsony szama), kilités, kohogés, hanyas, izlleti
fajdalom, infUzidhoz kapcsolddd reakcidk, viszketés, székrekedés, nehézlégzés, testsulycsokkenés,
izomfajdalom és a hasi fajdalom.
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Az Adcetris nem alkalmazhatoé bleomicinnel (egy masik daganatellenes gydgyszer) egyltt, mivel ez a
kombinacid karositja a tlidot.

Miért engedélyezték az Adcetris forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megjegyezte, hogy bar csak korlatozott mennyiségl adat all
rendelkezésre, és csak kevés vizsgalatban hasonlitottdk 6ssze az Adcetris-t masik kezeléssel, a
gyogyszer elénydsnek tekinthet6 az olyan, HL-ben és sALCL-ben szenvedd betegek esetében, akiknél a
daganat kiujult vagy nem reagalt a kezelésre. Az ilyen betegek esetében, akiknek progndzisa altaldban
rossz, és akik szamara nem all rendelkezésre megfeleld kezelés, az Adcetris gydgyulast
eredményezhet, vagy lehet6vé teheti szamukra, hogy potencidlisan gyogyitd hatasu kezeléseket
kaphassanak. Ezen tulmenden, az Adcetris alkalmazasa egyértelm( klinikai el6nyt mutatott olyan,
Ossejt-transzplantacién atesett betegeknél, akiknél fennall a daganat tovabbterjedésének vagy
kitjulasanak kockazata. A korabban nem kezelt, el6rehaladott HL-ben vagy sALCL-ben szenvedd
betegeknél szintén el6nydsnek bizonyult az Adcetris mas daganatellenes gydgyszerekkel egylitt
alkalmazva. A CTCL-ben szenvedd betegeknél klinikailag szignifikans elény mutatkozott a bexaroténnel
vagy metotrexattal végzett kezeléssel szemben. Az Ugynékség megallapitotta tovabba, hogy az
Adcetris altalanos biztonsagossagi profilja a vele kezelt betegségek sllyossagat figyelembe véve
elfogadhat6. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Adcetris alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Adcetris-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhatok. Mivel a vallalat
benyujtotta a szlikséges kiegészitd informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes
érvénylre” mddositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adcetris biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adcetris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Adcetris alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. Az Adcetris alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Adcetris-szel kapcsolatos egyéb informacio

2012. oktéber 25-én az Adcetris megkapta az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt. A feltételes engedély 2022. majus 24-én teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valt.

Az Adcetris-re vonatkozd tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2023.
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