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Adcetris (brentuksimaba vedotins) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksana

Takeda Pharma A/S atsauca pieteikumu par Adcetris lietoSanu pieaugusajiem ar ieprieks nearstétu
CD30 pozitivu periféro T stnu limfomu, kas nav noradita citadi (PTCL-NOS).

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 23. februari.
Kas ir Adcetris un kapeéec tas lieto?

Adcetris ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu noteiktas limfomas (limfocitu vézi, balto
asins Stinu veidus), ja uz véza sunu virsmas ir olbaltumviela, ko sauc par CD30 (CD30-pozitiva).

HodZzkina limfomas gadijuma Adcetris lieto:

e kopa ar doksorubicinu, vinblastinu un dakarbazinu (citam pretvéza zalém) pacientiem, kuru vézis ir
progreségjis (III vai IV slimibas stadija) un kuri ieprieks nav arstéti;

e ja vézis ir recidivéjis vai nav reagégjis uz autologo cilmes Sinu transplantaciju (pasa pacienta asinis
veidojoSo Slnu parstadisanu);
e ja vézis varétu recidivét vai ta stavoklis varétu pasliktinaties péc autologo cilmes sStnu

transplantacijas;

e ja vézis ir recidivéjis vai nav reagé€jis uz vismaz divam citam terapijam un kad autologo cilmes
Stnu transplantacija vai kimijterapija ar vairakiem lidzekliem (pretvéza zalu kombinaciju) nav
izmantojama.

Nehodzkina limfomas gadijuma Adcetris lieto, lai arstétu:

« sistémisku anaplastisku liel$tnu limfomu (SALSL, par T $inam dévétu limfocitu vézi) pacientiem,
kuri nav sanémusi iepriekSéju arstéSanu; Adcetris lieto kopa ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un
prednizonu. Adcetris lieto, kad vézis ir recidiv&jis vai citi arstéSanas lidzekli nav iedarbojusies;

e adas T snu limfomu (ATéL) — T Slnu limfomu, kas sakotné&ji skar adu, pacientiem, kuri ir
sanémusi vismaz vienu iepriekS€ju arstésanu.

Adcetris ir redistrétas ES kops 2012. gada oktobra. Tas satur aktivo vielu brentuksimaba vedotinu un ir
pieejamas ka pulveris, no kura gatavo sSkidumu infizijai (ievadiSanai véna pa pilienam).
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Sikaka informacija par Adcetris pasreizéjiem lietosanas veidiem ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu Adcetris lietoSanas paplasinasanai, attiecinot to ari uz pieaugusajiem
ar CD30 pozitivu periféru T stinu limfomu, kas citadi nav noradita (PTCL-NOS), ja vézis ieprieks nav
arstéts. Adcetris bija paredzéts lietot kombinacija ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu.

Adcetris 2019. gada 21. augusta tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss
periféro T Slinu limfomas arstésanai.

Ka Adcetris darbojas?

Adcetris aktiva viela brentuksimaba vedotins sastav no monoklonalas antivielas (olbaltumvielas veida),
kas saistas ar CD30 un ir saistita ar monometilauristatinu E, citotoksisku (SGnu nonavéjosu) molekulu.
Monoklonala antiviela nogada monometilauristatinu E uz CD30 pozitivam véza stinam. P&c tam
citotoksiska molekula iek]lst véza Slinas un nelauj tam dalities, izraisot véza Slinu bojaeju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznemums iesniedza papildu datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 452 pacienti ar CD30 pozitivu
PTCL, kuri sanéma Adcetris kopa ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu (Adcetris plus CHP)
vai ari tikai ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu un prednizonu (CHOP), kas ir standarta terapija.
P&tijuma vérteja, cik ilgi pacienti ar dazadiem PTCL apakstipiem nodzivoja bez slimibas progresésanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka uznémums nebija
iesniedzis pietiekami daudz informacijas, lai pamatotu pieteikumu par Adcetris registracijas apliecibas
mainu, lai ieklautu CD30 pozitivu PTCL-NOS arstésanu.

Pamatpétijuma bija iesaistiti pacienti ar dazadu veidu CD30 pozitivu PTCL, un bija parak maz pacientu
ar PTCL-NOS. Sie pacienti nebija vienmérigi sadaliti starp abam &arsté$anas grupam, un pacientu
raksturojums abas grupas nebija lidzigs. Nebija ari skaidrs, vai rezultatus, kas novéroti cita veida PTCL
gadijumos, var attiecinat uz pacientiem ar PTCL-NOS. Tapéc adentiira uzskatija, ka pastav
neskaidribas par Adcetris efektivitati pacientiem ar PTCL-NOS.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo agentira uzskatija, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai pamatotu Adcetris indikacijas
paplasinasanu, ieklaujot pieaugusos ar ieprieks nearstétu CD30 pozitivu PTCL-NOS.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Pacientus, kuri piedalas Adcetris kliniskajos pé&tijumos, tas neietekmeés.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595
https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-adcetris-ii-109_en.pdf

Ja jus paSreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas jums to izraksta.

Kas notiek, ja Adcetris lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot Adcetris apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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