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Adcetris (brentuksimaba vedotins)
Adcetris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Adcetris un kapec tas lieto?

Adcetris ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar noteikta veida limfomam (vézi baltajas
asins sanas limfocitos, kas ir iminsistémas dala). Tas lieto, ja uz véza sSanu virsmas ir olbaltumviela,
ko sauc par CD30 (CD30 pozitivs).

HodZzkina limfomas (HL) gadijuma Sis zales 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.

o kad vézis ir recidivéjis vai nav readgjis uz autologo cilmes Stinu transplantaciju (pasa pacienta
asinis veidojoso sinu parstadisanu);

e ja vézis varétu recidivét vai ta stavoklis varétu pasliktinaties péc autologo cilmes Stnu
transplantacijas;

e kad vézis ir recidivéjis vai nav readéjis uz vismaz divam citam terapijam un kad autologo cilmes
Slnu transplantacija vai kimijterapija ar vairakiem lidzekliem (pretvéza zalu kombinaciju) nav
izmantojama.

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

Sis slimibas ir “retas”, un Adcetris tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zaju
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiras timekla vietné (Hodzkina limfoma: 2009. gada 15. janvaris; adas T SGnu
limfoma: 2012. gada 11. janvaris; periféro T SGnu limfoma: 2019. gada 21. augusts).

Adcetris satur aktivo vielu brentuksimaba vedotinu.
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Ka lieto Adcetris?

Adcetris var iegadaties tikai pret recepti, un tas jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze véza
arstésana.

Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas un ta, vai Adcetris lieto kopa ar citam pretvéza zalem.
Zales ievada véna 30 mindsu ilgas inflizijas veida (pa pilienam) ik péc divam vai trim ned€lam. Ja tas
tiek lietotas kopa ar citam pretvéza zalem, pacienti var lietot ari zales, kas palidz novérst neitropéniju
(samazinatu balto asins stnu skaitu). Infzijas laika un péc tas janovéro, vai pacientiem nerodas
noteiktas blakusparadibas, un pirms katras Adcetris devas ievadiSanas viniem janosaka pilna asins aina
(asins Stinu skaita analizes).

Arsts var uz laiku vai pilniba partraukt drsté8anu vai samazinat devu, ja pacientam rodas noteiktas
nopietnas blakusparadibas. Papildu informaciju par Adcetris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Adcetris darbojas?

Adcetris aktiva viela brentuksimaba vedotins ir veidota no monoklonalas antivielas (olbaltumvielas
veida), kas piesaistas pie CD30 un ir saistita ar monometilauristatinu E - citotoksisku (Stinas
iznicinosu) molekulu. Monoklonala antiviela nogada monometilauristatinu E uz CD30 pozitivam véza
sinam. P&c tam citotoksiska molekula iek]list véza $linas un aptur to dalisanos, un véza sSiinas galu
gala iet boja.

Kadi Adcetris ieguvumi atklati petijumos?
Hodzkina limfoma

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1334 ieprieks nearstéti pacienti ar CD30 pozitivu HL, Adcetris
kombinaciju ar doksorubicinu, vinblastinu un dakarbazinu salidzinaja ar bleomicinu, ko ari lietoja
kombinacija ar doksorubicinu, vinblastinu un dakarbazinu. P&c 2 gadu ilgas arstésanas slimiba nebija
progresé€jusi 82 % pacientu, kuri sanéma Adcetris, salidzinot ar 77 % pacientu, kuri sanéma
bleomicinu. Pacientiem bija ari lielaka iespé&ja izdzivot Cetrus gadus, lietojot Adcetris (95 %) neka
lietojot bleomicinu (92 %).

Adcetris tika pétitas cita pamatpétijuma, piedaloties 102 pacientiem ar CD30 pozitivu HL, kuriem
ieprieks bija veikta autologo cilmes siinu transplantacija un kuriem vézis bija recidivéjis vai nebija
readé&jis uz iepriekSéjo arstésanu. Reakciju uz arstésanu novértéja, veicot kermena skenésanu un
izmantojot pacientu kliniskos datus. Pilniga atbildes reakcija ir tad, ja pacientam nav véza pazimju.
Saja pétijuma vézis pilnigi vai daléji bija readéjis uz arstédanu 75 % pacientu (76 no 102). Pilnigu
atbildes reakciju novéroja 33 % pacientu (34 no 102).

Uznémums iesniedza ari datus par 40 pacientiem ar CD30 pozitivu HL, kuriem vézis bija atjaunojies vai
nebija readéjis uz vismaz divam iepriekSéjam terapijam un kuriem autologo cilmes Stnu
transplantacija vai kimijterapija ar vairakiem lidzekliem nebija piemérota. Vézis reagéja uz arstésSanu
55 % pacientu (22 no 40). Pilnigu atbildes reakciju novéroja 23 % (9 no 40) no Siem pacientiem.

Cita pamatpétijuma Adcetris tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) 329 pacientiem ar CD30
pozitivu HL, kuriem bija veikta autologo cilmes Siinu transplantacija un pastavéja palielinats véza
progresésanas vai atjaunosanas risks. Vid€jais laiks, kadu pacienti nodzivoja bez slimibas
progresésanas, bija apméram 43 ménesi tiem, kuri sanéma Adcetris, salidzindjuma ar apméram
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24 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo. Ieguvums saglabajas tris gadus ilgas novérosanas
laika.

Sistémiska anaplastiska lielSinu limfoma

Adcetris tika pétitas 452 pacientiem ar CD30+ periféro T $tinu limfomam (PTSL), un aptuveni 70 % no
viniem bija SALSL. Pacientiem vézis iepriek$ nebija arstéts, un vini sanéma vai nu Adcetris kombinacija
ar ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu, vai ari tikai ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu
un prednizonu. Ar Adcetris arstétie sALSL pacienti bez slimibas progresé$anas nodzivoja vid&ji

56 ménesus, salidzinot ar 54 ménesiem otra grupa. Turklat péc divu gadu ilgas arstéSanas slimiba
nebija progreséjusi 68 % pacientu, kuri lietoja Adcetris, salidzinot ar 54 % pacientu otra grupa. Ta ka
pé&tijuma lielakajai dalai pacientu bija SALSL, bet daudzi citi PTSL veidi ar at3kirigam diagnozém nebija
parstaveéti, tika uzskatits, ka Adcetris efektivitate plasaka PTSL indikacija nav pieradita.

Adcetris tika pétitas ari 58 pacientiem ar SALSL, kuriem vézis bija atjaunojies vai nebija readé&jis uz
arstésanu. Saja pétijuma 86 % pacientu (50 no 58) bija dal&ja vai pilniga atbildes reakcija uz
arstésanu, un 59 % (34 no 58) bija pilniga atbildes reakcija. Papildu pétijuma rezultati, kura piedalijas
50 SALSL pacienti, apstiprindja Adcetris priekérocibas $aja pacientu grupa.

Adas T $tnu limfoma

Pamatpétijuma, iesaistot 128 pacientus ar CD30 pozitivu adas T Stnu limfomas arstésanu, kuri ir
sanémusi vismaz vienu iepriek$&ju arsté$anu, Adcetris bija efektivas CD30 pozitivas ATSL arstésana.
P&tijuma arstéSanu ar Adcetris salidzinaja ar arstéSanu ar citam zalém (metotreksatu vai

beksaroténu). Slimiba uz arstéSanu vismaz Cetrus ménesus reagéja 56 % pacientu, kuri lietoja Adcetris
(36 no 64 pacientiem), un 13 % pacientu, kuri lietoja alternativas arstéSanas iespéjas (8 no

64 pacientiem).

Kads risks pastav, lietojot Adcetris?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adcetris, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Adcetris blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas
(tostarp deguna un rikles infekcijas), periféra sensora vai motora neiropatija (nervu bojajums, kas
ietekmé jutibu vai muskulu kontroli un koordinaciju), nogurums, slikta disa (nelabums), caureja,
drudzis, neitropénija (mazs noteikta veida balto asins siinu skaits), izsitumi, klepus, vemsana, locitavu
sapes, ar infziju saistitas reakcijas, nieze, aizcietéjums, dispnoja (apgritinata elposana), masas
zudums, muskulu sapes un sapes veédera.

Adcetris nedrikst lietot kopa ar bleomicinu (citam pretvéza zalém), jo St kombinacija ir kaitiga plausam.
Kapéc Adcetris ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noradija, ka, neraugoties uz ierobezotajiem datiem un nelielo skaitu pétijumu,
kuros Adcetris salidzinatas ar kontroles terapiju, tiek uzskatits, ka Adcetris sniedz iequvumu
pacientiem ar HL un sALéL, kuriem vézis ir atjaunojies vai nav readéjis uz arstésanu. Siem pacientiem,
kuriem kopuma ir slikti slimibas iznakumi un trikst piemérotu arstésanas lidzek|u, ar Adcetris varétu
nodrosinat veidu, ka slimibu arstét, vai nodrosinat Siem pacientiem iesp&ju sanemt potenciali arstéjosu
terapiju. Turklat pacientiem, kuriem ir veikta cilmes Siinas transplantacija un pastav lielaks véza
progresésanas vai atjaunosanas risks, sanemot Adcetris, tika panakts neparprotams kliniskais
ieguvums. Iepriek$ nearstéti pacienti ar progres&jusu HL vai ar sALSL ari guva labumu no Adcetris
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lieto$anas, ja zales lietoja kombinacija ar citam pretvéza zalém. Pacientiem ar ATSL tika novérots
kliniski nozimigs ieguvums, salidzinot ar beksaroténa vai metotreksata terapiju. Turklat adentira
noradija, ka Adcetris visparéjais droSuma profils ir pienemams, nemot véra nopietnos gadijumus, kad
tas lieto. Tapéc agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Adcetris, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Adcetris sakotnéji bija redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka bija sagaidami papildu dati par
zalém. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem
aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adcetris lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Adcetris lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adcetris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Adcetris
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Adcetris

2012. gada 25. oktobri Adcetris sanéma registracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES. Ta
2022. gada 24. maija tika aizstata ar parasto redistracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Adcetris ir atrodama agentiras timek|a
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada oktobri.
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