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Padcev (enfortumabas vedotinas)
Paprasta kalba parengta Padcev apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Padcev ir kam jis vartojamas?

Padcev - tai suaugusiesiems skirtas vaistas nuo véZio, kuriuo gydoma:

e urotelio vézys (Slapimo pislés ir Slapimo taky vézys). Vaistas skiriamas vienas pacientams, kuriy,
vézys yra iSplites arba metastazinis (iSplites | kitas k@ino dalis) ir kuriems anksciau jau buvo
taikoma chemoterapija platinos preparatais ir pries PD-1 arba PD-L1 nukreipta imunoterapija.
Padcev taip pat galima vartoti kartu su pembrolizumabu (kitu vaistu nuo vézio), kai vézys yra
metastazinis arba jo negalima pasalinti chirurginiu bidu, o pacientai dar nebuvo gydyti;

e raumenis infiltruojantis slapimo pUslés vézys (angl. muscle invasive bladder cancer (MIBC)).
Vaistas skiriamas pirminiam gydymui, siekiant sumazinti vézinj darinj (neoadjuvantinis gydymas)
pries Slapimo pUslés Salinimo operacija ir po operacijos, siekiant sumazinti vézio atsinaujinimo
rizikg (adjuvantinis gydymas). Jis skiriamas kartu su pembrolizumabu suaugusiesiems, kuriems
netinka chemoterapija cisplatinos preparatais.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos enfortumabo vedotino.

Kaip vartoti Padcev?

Padcev galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitreéti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Padcev vartojamas infuzijos blidu - lasinamas | vena.
Infuzijos trukmé - 30 minuciy. Kai Padcev vartojamas vienas, pacientui infuzija atliekama tris kartus
per 28 dieny ciklg (1-a, 8-3 ir 15-3 dienomis). Kai Sis vaistas vartojamas kartu su pembrolizumabu,
Padcev infuzija atliekama du kartus per 21 dienos ciklg (1-g ir 8-3 dienomis).

Gydymas tesiamas tol, kol liga nepaiiméja arba kol toleruojamas Salutinis poveikis.

Jei pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, gydytojas gydyma gali nutraukti arba sumazinti
vaisto doze. Daugiau informacijos apie Padcev vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
savo gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Padcev?

Padcev veiklioji medziaga enfortumabas vedotinas susideda is antikiino (tam tikros rasies baltymo) ir
kitos medziagos, vadinamos MMAE. Pirmiausia antiklinas prisijungia prie véziniy lgsteliy pavirsiuje

esancio baltymo, kad patekty | lasteles. [ lasteles patekus veikliajai medziagai, MMAE suardo Igsteliy
vidaus skeletg, taip sukeldama lgstelés zitj ir padédama sustabdyti vézio progresavima arba plitima.

Kokia Padcev nauda nustatyta tyrimy metu?

Urotelio vézys

Atliekant pagrindinj tyrima su 608 iSplitusiu urotelio véziu serganciais pacientais, kuriems jau buvo
taikyta chemoterapija platinos preparatais ir imunoterapija, nustatyta, kad Padcev veiksmingiau uz
chemoterapija pailgino pacienty gyvenimo trukme. Siame tyrime Padcev gydomi pacientai i§gyveno
vidutiniskai mazdaug 13 ménesiy, o pacientai, kuriems taikyta chemoterapija, - vidutiniskai

9 meénesius.

Kitame tyrime su 886 iSplitusiu arba metastaziniu urotelio véZiu serganciais pacientais, kuriems dar
nebuvo taikytas gydymas, Padcev, vartojamo kartu su pembrolizumabu, nauda buvo lyginama su
chemoterapijos platinos preparatais ir gemcitabino (kito vaisto nuo vézio) nauda. Padcev ir
pembrolizumabu gydomi pacientai iki ligai paiiméjant iSgyveno vidutiniskai apie 13 ménesiy, o i$ viso -
vidutiniskai 32 ménesius. Platinos chemoterapiniais vaistais ir gemcitabinu gydomi pacientai iki ligai
paimeéjant iSgyveno vidutiniSkai mazdaug 6 ménesius, o iS viso - vidutiniSkai mazdaug 16 ménesiu.

Raumenis infiltruojantis slapimo pislés vézys (MIBC)

Atliekant pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Padcev ir pembrolizumabu pries Slapimo pislés Salinimo
operacijq ir po operacijos gydomi suauge pacientai iSgyveno ilgiau iki véziui paiméjant, atsinaujinant
arba sukeliant komplikacijy, palyginti su suaugusiaisiais, kuriems buvo atlikta tik Slapimo puslés
Salinimo operacija. Tyrime dalyvavo MIBC sergantys suaugusieji, kuriems gydymas cisplatinos
chemoterapiniais vaistais netiko. Tyrimo rezultatai parodé, kad tam tikras reiskinys pasireiské, t. y.
vézys palméjo, atsinaujino arba pasireiSké su véziu susijusiy komplikacijy, 28 proc. (48 is 170)
Padcev ir pembrolizumabo deriniu gydyty pacienty, palyginti su 55 proc. (95 iS 174) pacienty, kuriems
atlikta tik Slapimo paslés ir limfmazgiy Salinimo operacija.

Atlikti Padcev tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.
Koks yra Padcev salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Padcev Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Padcev, skiriamo vieno, Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
yra alopecija (plauky slinkimas), nuovargis, sumazéjes apetitas, periferiné sensoriné neuropatija
(nervy pazeidimas, dél kurio sutrinka skausmo, temperataros ir lietimo jutimas), viduriavimas,
pykinimas, niezéjimas, disgeuzija (pakites skonio jutimas), anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo
Igsteliy kiekis), svorio sumazéjimas, bérimas, odos sausumas, akiy sausumas, vémimas, padidéjes
kepeny fermenty kiekis ir hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje).

Kai Padcev skiriamas kartu su pembrolizumabu gydant urotelio vézj arba MIBC, daZniausias Salutinis
poveikis yra periferiné sensoriné neuropatija, niezéjimas, nuovargis, viduriavimas, alopecija, iSbérimas,
svorio sumazéjimas, sumazéjes apetitas, pykinimas, anemija, disgeuzija, odos sausumas, padidéjes
kepeny fermenty kiekis, hiperglikemija ir hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas). Kai kurie
Salutinio poveikio reiskiniai buvo nustatyti tik vienu i$ Siy gydymo atvejy.
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Kai Padcev skiriamas kartu su pembrolizumabu gydant urotelio vézj, daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 taip
pat pasireiskia akiy sausumas, vémimas ir neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily,
kiekis). Kai Padcev skiriamas kartu su pembrolizumabu gydant MIBC, daugiau kaip 1 Zmogui iS 10 taip
pat pasireiSkia periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas).

Kodél Padcev buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, vaisty, kuriais bty galima gydyti iSplitusiu arba
metastaziniu urotelio véziu sergancius pacientus, buvo nedaug. Nustatyta, kad vienas arba kartu su
pembrolizumabu skiriamas Padcev pailgina Siy pacienty gyvenimo trukme. Registracijos metu
pagrindinis MIBC serganciy pacienty gydymas buvo taikoma neoadjuvantiné chemoterapija cisplatinos
preparatais, po kurios buvo atliekama operacija. Tadiau chemoterapija cisplatinos preparatais netiko iki
50 proc. pacienty, serganciy MIBC. Siomis aplinkybémis nustatyta, kad kartu su pembrolizumabu
skiriamas Padcev pailgina gyvenimo trukme iki MIBC pauméjant, atsinaujinant arba sukeliant
komplikacijy. Taciau dél taikyto tyrimo modelio nebuvo galima nustatyti konkretaus Padcev ir
pembrolizumabo poveikio bendram gydymo veiksmingumui arba atskirti pries operacijg taikyto
gydymo ir po operacijos taikyto gydymo poveikj.

Manoma, kad taikant Sio vaisto nuo vézio rizikos mazinimo priemones Padcev Salutinis poveikis yra
priimtinas.

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Padcev nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Padcev
vartojima?

Padcev prekiaujanti bendrove uztikrins, kad visi §j vaistg skiriantys sveikatos priezitros specialistai
gauty pacientui skirtg informacijos paketg, kuriame bus paciento kortelé. Korteléje pacientai bus
informuojami apie tai, kad gydymas gali sukelti sunkias odos reakcijas, kaip antai Stivenso-Dzonsono
sindroma ir toksine epidermio nekrolize, taip pat jiems bus patarta nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos, jei pasireiksty Siy reakcijy simptomai.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Padcev
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Padcev vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Padcev Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Padcev

Padcev jregistruotas visoje ES 2022 m. balandZio 13 d.

Daugiau informacijos apie Padcev, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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