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Paraiskos leisti keisti Adcetris (brentuksimabo vedotino)
registracijos pazyméjimo salygas atsiémimas

Bendrové ,Takeda Pharma A/S" atsiémé savo paraiskg deél Adcetris skyrimo suaugusiesiems,
sergantiems anksciau negydyta kitur nepatikslinta periferine T-lgsteliy limfoma (KN-PTLL) su CD30
ekspresija.

Bendrové paraiskg atsiémé 2024 m. vasario 23 d.
Kas yra Adcetris ir kam jis vartojamas?

Adcetris - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys tam tikry formy limfoma (tam
tikros riisies baltyjy kraujo lasteliy limfocity véziu), kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra baltymo CD30
(toliau - vézinés lgstelés su CD30 ekspresija).

Gydant Hodzkino limfoma, Adcetris skiriamas:

e kartu su doksorubicinu, vinblastinu ir dakarbazinu (kitais vaistais nuo vézio) — pacientams, kuriems
diagnozuotas pazengusios (III arba IV) stadijos vézys, dél kurio pacientui anksciau netaikytas joks
gydymas;

e kai vézys atsinaujina arba autologiné kamieniniy lgsteliy transplantacija (paties paciento
kraujodaros lasteliy persodinimas) yra neveiksminga;

e jeigu tikétina, kad po autologinés kamieniniy lgsteliy transplantacijos vézys atsinaujins arba
pasunkes;

e kai vézys atsinaujina arba taikyti bent du kiti gydymo biddai yra neveiksmingi ir kai pacientui
negalima atlikti autologinés kamieniniy lgsteliy transplantacijos arba taikyti keliy vaisty
chemoterapijos (gydymo vaisty nuo vézio deriniu).

Sergant ne Hodzkino limfoma, Adcetris skiriamas:

e sistemine anaplastine dideliy lasteliy limfoma (sADLL, baltujy kraujo Igsteliy, vadinamy,
T lastelémis, véziu) sergantiems pacientams, jeigu jiems niekada anksciau netaikytas gydymas
vaistais nuo vézio; Adcetris skiriamas kartu su ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu. Jis taip
pat skiriamas, kai vézys atsinaujina arba kai kiti vaistai yra neveiksmingi;
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e odos T Igsteliy limfoma (OTLL, T lasteliy limfoma, kuri pirmiausiai pazeidzia odg) sergantiems
pacientams, kuriems jau taikytas bent vienas gydymo budas.

Europos Sajungoje Adcetris registruotas nuo 2012 m. spalio mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos brentuksimabo vedotino ir jis tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j venq
lasinamas) tirpalas, forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Adcetris vartojimo indikacijas rasite Agentdros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Adcetris vartojimo indikaciju sarasa, kad j ji bity jtraukti ir
suaugusieji, sergantys kitur nepatikslinta periferiniy T Igsteliy limfoma (KN-PTLL) su CD30 ekspresija,
kuriems anksciau netaikytas vézio gydymas. Adcetris buvo numatyta vartoti kartu su ciklofosfamidu,
doksorubicinu ir prednizonu.

2019 m. rugpjtcio 21 d. Adcetris priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal periferinés T Igsteliy limfomos gydymo indikacija.

Kaip veikia Adcetris?

Adcetris sudétyje esanti veiklioji medziaga brentuksimabo vedotinas sudaryta iS monokloninio antikiino
(tam tikros rasies baltymo), kuris jungiasi prie CD30 ir yra sujungtas su monometilauristatinu E -
citotoksiska (lasteles naikinancia) molekule. Sis monokloninis antikinas pernesa monometilauristating
E | véZines lasteles su CD30 ekspresija. Tada citotoksiSka molekulé patenka j véziniy lasteliy vidy ir
neleidzia joms dalytis, dél to vézinés lastelés Zlsta.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké papildomy duomeny, surinkty atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 452
PTLL su CD30 ekspresija sergantys pacientai, kurie buvo gydomi arba Adcetris kartu su ciklofosfamidu,
doksorubicinu ir prednizonu (Adcetris + CHP), arba ciklofosfamido, doksorubicino, vinkristino ir
prednizono (CHOP) deriniu. Atliekant $j tyrimg buvo vertinama, kiek laiko skirtingy porasiy PTLL
sergantys pacientai gyveno iki ligai pasunkéjant.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija, paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad
bendrové pateiké nepakankamai informacijos, siekiant pagristi paraiska keisti Adcetris registracijos
pazymejimo salygas, kad j indikacijy sarasa bity jtraukta KN-PTLL su CD30 ekspresija gydymo
indikacija.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo skirtingy risiy PTLL su CD30 ekspresija sergantys pacientai; KN-PTLL
sergandiy pacienty buvo per maZzai. Sie pacientai buvo nevienodai suskirstyti j dvi gydymo grupes ir ty
dviejy grupiy pacienty charakteristikos nebuvo panasios. Taip pat nebuvo aisku, ar gydymo rezultatus,
nustatytus gydant kity rasiy PTLL, bty galima taikyti KN-PTLL sergantiems pacientams. Todél
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Agentira laikési nuomonés, kad yra neaiskumy dél Adcetris veiksmingumo gydant KN-PTLL sergancius
pacientus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mima, bendrové nurodé savo paraiska atsiimanti
dél to, kad Agentiiros nuomone, pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima iSplésti Adcetris
indikacijuy sarasa ir | ji itraukti suaugusiuosius, sergancius anksciau negydyta KN-PTLL su CD30
ekspresija.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems Adcetris klinikiniuose
tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Adcetris vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Adcetris vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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