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Padcev (enfortumaba vedotins)
Padcev parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Padcev un kapec tas lieto?

Padcev ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar urotélija vézi (urinpdsla un urincelu vézi).

Padcev tiek lietotas vienas pasas pacientiem, kuriem vézis ir progreséjis vai metastatisks (izplatijies uz
citam kermena dalam) un kuriem jau ir veikta platinu saturosa kimijterapija un imanterapija, kas
vérsta uz PD-1 vai PD-L1.

Padcev var lietot arl kombinacija ar pembrolizumabu (citam pretvéza zalém), ja vézis ir metastatisks
vai to nav iesp&jams izoperét un pacienti vél nav arstéti.

Tas satur aktivo vielu enfortumaba vedotinu.

Ka lieto Padcev?

Padcev tiek ievaditas inflizijas veida véna (pa pilienam) 30 mindsu laika. Lietojot Padcev vienas pasas,
28 dienu laika pacientam ir javeic infuzija tris reizes (1., 8. un 15. diena). Lietojot kopa ar
pembrolizumabu, Padcevtiek lietotas divas reizes 21 dienas laika (1. un 8. diena).

Arsté$ana jaturpina, Iidz slimiba pasliktinas vai blakusparadibas k|dst nepanesamas.

Padcev var iegadaties tikai pret recepti, un arstam ar pieredzi pretvéza zalu lietoSana ir jasak un
jauzrauga arstéSana. Arsts var partraukt arstésanu vai samazinat devu, ja pacientam rodas smagas
blakusparadibas. Papildu informaciju par Padcev lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Padcev darbojas?

Padcev aktiva viela enfortumaba vedotins sastav no antivielas (proteina veids) kombinacija ar citu
vielu, ko dévé par MMAE. Antiviela vispirms piesaistas proteinam uz véZza sinu virsmas, lai iek]ttu
Stinas. Tiklidz aktiva viela ir iekluvusi Stinas, MMAE partrauc Stinu iekséjo skeletu, izraisot Stinu bojaeju
un palidzot apturét véza progresésanu vai izplatiSanos.
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Kadi Padcev ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 608 pacienti ar progreséjosu urotélija vézi, kuriem jau bija veikta
platinu saturosa kimijterapija un iminterapija, Padcev efektivak neka kimijterapija pagarinaja pacientu
dzivildzi. éajé pétijuma ar Padcevarstétie pacienti nodzivoja vidéji apméram 13 ménesus, bet tie, kuri
sanéma kimijterapiju, nodzivoja videéji 9 ménesus.

Cita pétijuma, kura piedalijas 886 pacienti ar progreséjosu vai metastatisku urotélija vézi, kuri vél
nebija sanémusi arstésanu, Padcev ieguvumi kombinacija ar pembrolizumabu tika salidzinati ar
ieguvumiem no platinu saturosas kimijterapijas un gemcitabina (citam pretvéza zalém). Ar Padcev
kopa ar pembrolizumabu arstétie pacienti dzivoja vidé&ji aptuveni 13 ménesSus bez slimibas
progresésanas un vidéji 32 ménesus kopuma. Pacienti, kurus arstéja ar kimijterapiju uz platina bazes
un gemcitabinu, vidéji nodzivoja aptuveni seSus ménesus bez slimibas pasliktindSanas un vidéji
aptuveni 16 ménesus kopuma.

Kads risks pastav, lietojot Padcev?

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

Lietojot Padcev vienas pasas, visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir
alopécija (matu izkriSana), nogurums, samazinata éstgriba, periféra sensora neiropatija (nervu
bojajumi, kas ietekmé sapju, temperatdras un taustes sajitu), caureja, slikta diisa (nelabums), nieze,
disgézija (garsas sajutas trauc&jumi), anémija (mazs sarkano asins stinu skaits), svara zudums,
izsitumi, sausa ada, sausas acis, vemsana, paaugstinats aknu fermentu limenis un hiperglikémija
(augsts cukura limenis asinis).

Lietojot Padcev kombinacija ar pembrolizumabu, visbiezak novérotas blakusparadibas ir periféra
sensora neiropatija, nieze, nogurums, caureja, alopécija, izsitumi, svara zudums, samazinata €stgriba,
slikta ddsa, anémija, garsas izmainas, sausa ada, paaugstinats aknu fermentu limenis, hiperglikémija,
sausas acis, vemsana, hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba) un neitropénija (zems
neitrofilu, t. i., balto asins siinu veida, limenis).

Kapéc Padcev ir registrétas ES?

Ir maz arstésSanas iesp&ju pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku urotélija vézi. Tika pieradits, ka
Padcev, lietojot tas vienas pasas vai kombinacija ar pembrolizumabu, pagarina So pacientu dzivildzi.
Padcev blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam pretvéza zalém, veicot pasakumus risku
mazinasanai.

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Padcev, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Padcev lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Padcev, nodrosinas, ka visi veselibas apripes specialisti, kuri izraksta Sis
zales, sanem pacientu informacijas paketi, kura bus ieklauta ari pacienta karte. Karte informés
pacientus, ka arstéSana var izraisit smagas adas reakcijas, pieméram, Stivensa-Dzonsona sindromu
(5JS) un toksisku epidermalo nekrolizi (TEN), un ieteiks viniem meklét talitéju medicinisko apripi, ja
vipiem ir So reakciju simptomi.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Padcev
lietoSanu.

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

Cita informacija par Padcev

2022. gada 13. aprili Padcev sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Padcev ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Sis kopsavilkums pé&dé&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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