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Adcetris (brentuximab vedotin)
Harsa generali lejn Adcetris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Adcetris u ghal xiex jintuza?

Adcetris huwa medicina kontra I-kancer uzata biex jigu ttrattati adulti b’¢erti limfomi (kancers ta’
limfociti, ¢elloli bojod tad-demm |i huma parti mis-sistema immunitarja). Dan jintuza meta ¢-celloli tal-
kancer ikollhom proteina msejha CD30 fuq il-wi¢¢ taghhom (pozittiv ghal CD30).

Ghal limfoma ta’ Hodgkin (HL), dan jinghata:

o flimkien ma’ doxorubicin, vinblastine u dacarbazine (medicini ohra kontra I-kancer) f'pazjenti li I-
kancer taghhom huwa avvanzat (marda fi stadju III jew IV) u li ma giex ittratat qabel;

¢ meta I-kancer ikun rega’ tfa¢¢a jew ma jkunx irrisponda ghal trapjant awtologu tac¢-celloli staminali
(trapjant tac-celloli tal-pazjent stess li jipproducu d-demm);

e jekk il-kancer x’aktarx jerga’ jitfac¢a jew imur ghall-aghar wara trapjant awtologu tac¢-¢elloli
staminali;

¢ meta |-kancer ikun rega’ tfac¢a jew ma jkunx irrisponda ghal tal-anqas zewg terapiji ohra u meta
trapjant awtologu tac-c¢elloli staminali jew kimoterapija b’bosta agenti (kombinazzjoni ta’ medicini
kontra I-kancer) ma jistghux jintuzaw;

F'limfomma mhux ta’ Hodgkin, Adcetris jintuza ghal:

e limfoma sistemika anaplastika tac-celloli I-kbar (SALCL, kancer tal-limfociti msejha celloli T) meta I-
kancer gatt ma jkun gie ttrattat gabel; Adcetris jintuza flimkien ma’ cyclophosphamide, doxorubicin
u prednisone. Dan jintuza wkoll meta I-kancer ikun rega’ tfac¢a jew meta trattament ohra ma
jkunux hadmu;

e limfoma tal-gilda tac-cellola T (CTCL), limfoma tac-celloli T li fil-bidu taffettwa I-gilda, f'pazjenti li
rcevew tal-ingas trattament precedenti wiehed.

Dan il-mard huwa rari, u Adcetris gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari). Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (Limfoma ta” Hodgkin: 15 ta’ Jannar 2009; Limfoma tal-gilda tac¢-cellola T:

11 ta’ Jannar 2012; Limfoma periferali tac-cellola T: 21 ta’ Awwissu 2019).

Adcetris fih is-sustanza attiva brentuximab vedotin.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu308596
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu311939
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu308595

Kif jintuza Adcetris?

Adcetris jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib, u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti kontra I-kancer.

Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem u jekk Adcetris jinghatax ma’ medicini ohra kontra
I-kancer. II-medicina tinghata b’infuzjoni (dripp) ta’ 30 minuta go vina kull gimaghtejn jew 3 gimghat.
Meta jinghata ma’ medicini ohra kontra I-kancer, il-pazjenti jistghu jinghataw ukoll medicina biex tghin
fil-prevenzjoni ta’ newtropenja (ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm). Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati matul u wara I-infuzjoni ghal certi effetti sekondarji u ghandu jkollhom I[-ghadd shih tad-
demm (testijiet tal-ghadd tac-celloli tad-demm) gabel kull doza ta’ Adcetris.

It-tabib jista’ jinterrompi jew iwaqqaf it-trattament jew inaqqgas id-doza jekk il-pazjent jizviluppa certi
effetti sekondariji serji. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Adcetris, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Adcetris?

Is-sustanza attiva f'Adcetris, il-brentuximab vedotin, hija maghmula minn antikorp monoklonali (tip ta’
proteina) li tehel ma’ CD30, marbuta ma’ monomethyl auristatin E, molekula citotossika (li toqgtol i¢-
celloli). L-antikorp monoklonali jwassal monomethyl auristatin E sac-celloli tal-kancer pozittivi ghal
CD30. Imbaghad il-molekula citotossika tidhol fic-Celloli tal-kanc¢er u twaqggafhom milli jingasmu, u
eventwalment i¢-¢elloli tal-kancer imutu.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Adcetris li hargu mill-istudji?
Limfoma ta’ Hodgkin

Fi studju ewlieni ta’ 1 334 pazjent b’HL pozittiva ghal CD30 li ma kinux ircevew trattament precedenti,
Adcetris flimkien ma’ doxorubicin, vinblastine u dacarbazine tgabbel ma’ bleomycin li nghata wkoll ma’
doxorubicin, vinblastine u dacarbazine. Wara sentejn, 82 % tal-pazjenti li nghataw Adcetris ghexu
minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbel ma’ 77 % tal-pazjenti li nghataw
bleomycin. Il-pazjenti kellhom ukoll ¢ans oghla li jibgghu hajjin ghal 4 snin b’Adcetris (95 %) milli bi
bleomycin (92 %).

Fi studju ewlieni iehor, Adcetris intuza fug 102 pazjenti b’HL pozittiva ghal CD30, li gabel kienu r¢evew
trapjant awtologu tac-celloli staminali u li I-kancer taghhom kien rega’ tfa¢¢a jew li ma kienx irrisponda
ghal trattament precedenti. Ir-rispons ghat-trattament gie vvalutat bl-uzu ta’ skenns tal-gisem u
b’data klinika tal-pazjenti. Rispons shih huwa meta pazjent ma jkollu I-ebda sinjal tal-kancer. F'dan I-
istudju, il-kancer irrisponda parzjalment jew kompletament ghat-trattament f'75 % tal-pazjenti (76
minn 102). Sehh rispons shih fi 33 % tal-pazjenti (34 minn 102).

Barra minn hekk, il-kumpanija pprovdiet data dwar 40 pazjent b’HL pozittiva ghal CD30, li I-kancer
taghhom kien rega’ tfacca jew li ma kienx irrisponda ghal tal-anqas 2 terapiji precedenti u li ma kinux
eligibbli ghal trapjant awtologu tac¢-celloli staminali jew kimoterapija b’bosta agenti. Il-kancer
irrisponda ghat-trattament f'55 % tal-pazjenti (22 minn 40). Ghal 23 % minn dawn il-pazjenti (9 minn
40) gie osservat rispons shih.

Fi studju ewlieni iehor, Adcetris tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi 329 pazjent b'HL pozittiva ghal
CD30 li kienu rcevew trapjant awtologu tac-celloli staminali u li kienu f'riskju akbar li I-kancer taghhom
javvanza jew li jerga’ jitfacc¢a. It-tul ta’ zmien medju li I-pazjenti ghexu gabel ma I-marda taghhom
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marret ghall-aghar kien ta’ madwar 43 xahar f'dawk li nghataw Adcetris, meta mgabbel ma’ madwar
24 xahar f'dawk li rcevew placebo. Il-benefi¢¢ju kien sostnut matul 3 snin ta’ segwitu.

Limfoma sistemika anaplastika tac¢-celloli I-kbar

Adcetris gie studjat f'452 pazjent b’limfomi periferici tac-cellola T CD30+ (PTCL) li minnhom madwar
70 % kellhom sALCL. Il-pazjenti ma kinux gew ittrattati gabel ghall-kanc¢er taghhom u r¢evew jew
Adcetris flimkien ma’ cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone, jew cyclophosphamide,
doxorubicin, vincristine u prednisone. Il-pazjenti b’sALCL li gew ittrattati b’Adcetris ghexu medja ta’
56 xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbel ma’ 54 xahar fil-grupp |-
iehor. Barra minn hekk, wara sentejn, 68 % tal-pazjenti li nghataw Adcetris ghexu minghajr ma I-
marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbel ma’ 54 % tal-pazjenti fil-grupp |-iehor. Peress li |-
bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti fl-istudju kellhom sALCL u hafna tipi ohra ta’ PTCL bi pronjozijiet differenti ma
kinux irrapprezentati, tgies li |-effikac¢ja ta’ Adcetris f'indikazzjoni usa’ ta’ PTCL ma ntwerietx.

Adcetris gie studjat ukoll fi 58 pazjent b’sALCL li I-kancer taghhom kien rega’ tfa¢ca jew li ma kienx
irrisponda ghat-trattament. F'dan I-istudju, 86 % tal-pazjenti (50 minn 58) irrispondew parzjalment
jew kompletament ghat-trattament u r-rispons kien shih ghal 59 % (34 minn 58). Ir-rizultati minn
studju addizzjonali li involva 50 pazjent b’sALCL ikkonfermaw il-benefi¢cji ta’” Adcetris f'din il-
popolazzjoni ta’ pazjenti.

Limfoma tal-gilda tac-cellola T

Adcetris kien effettiv fil-limfoma tal-gilda tac¢-cellola T pozittiva ghal CD30 fi studju ewlieni li involva
128 pazjent b’CTCL pozittiva ghal CD30 li mill-ingas kellhom trattament precedenti wiehed. L-istudju
gabbel it-trattament b’Adcertis u trattament b’'medicina ohra (methotrexate jew bexarotene). Il-
proporzjon ta’ pazjenti li I-marda taghhom irrispondiet ghat-trattament ghal tal-ingas 4 xhur kien 56 %
ta’ dawk li nghataw Adcetris (36 minn 64 pazjent) u 13 % ta’ dawk li nghataw trattamenti alternattivi
(8 minn 64 pazjent).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Adcetris?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Adcetris, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta’ Adcetris (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma infezzjonijiet (inkluzi infezzjonijiet tal-imnieher u |-gerzuma) newropatija periferali sensorjali
jew tal-funzjoni motorika (hsara fin-nervituri li taffettwa I-hass jew il-kontroll tal-muskoli u I-
koordinazzjoni), gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea, deni, newtropenja (livelli baxxi ta’ tip ta’
cellola bajda tad-demm), raxx, soghla, rimettar, ugigh fil-gogi, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni,
hakk, stitikezza, dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), telf fil-piz, ugigh fil-muskoli u wgigh addominali
(fiz-zaqq).

Adcetris ma ghandux jintuza flimkien ma’ bleomycin (medicina ohra kontra I-kancer) peress li din il-
kombinazzjoni hija ta’ hsara ghall-pulmun.

Ghaliex Adcetris gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li, minkejja data limitata u nugqas ta’ studji li gabblu lil
Adcetris ma’ trattament ta’ kontroll, Adcetris kien ikkunsidrat ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti b’HL u
b’sALCL li I-kancer taghhom kien rega’ tfa¢ca jew li ma kienx irrisponda ghat-terapija. F'dawn il-
pazjenti, li generalment ikollhom rizultati hziena u nugqgas ta’ trattamenti xierga, Adcetris jista’ jwassal
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ghal kura jew jista’ jippermetti li jircievu trattamenti potenzjalment kurattivi. Barra minn hekk, meta
Adcetris inghata lil pazjenti li kellhom trapjant ta’ celloli staminali u li jitgiesu li huma f'riskju li I-kancer
imur ghall-aghar jew li jerga’ jitfac¢a, dan irrizulta f'benefi¢cju kliniku car. Pazjenti li ma gewx ttrattati
gabel b’'HL jew b’sALCL avvanzata bbenefikaw ukoll minn Adcetris meta ntuza flimkien ma’ medicini
ohra kontra I-kancer. F'pazjenti b’'CTCL deher benefi¢¢ju klinikament sinifikanti bi trattament
b’bexarotene jew b’'methotrexate. L-Agenzija nnotat ukoll li I-profil tas-sigurta globali ta’ Adcetris kien
accettabbli meta jitgiesu I-kondizzjonijiet serji li jintuza ghalihom. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Adcetris huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

Fil-bidu Adcetris nghata "awtorizzazzjoni taht kundizzjoni" minhabba li kien ghad hemm aktar evidenza

x'tinghata dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega, I-
awtorizzazzjoni ma baqgghetx wahda taht kundizzjoni izda saret shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Adcetris?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Adcetris.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Adcetris hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Adcetris huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Adcetris

Adcetris irc¢ieva awtorizzazzjoni taht kundizzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fI-UE fil-
25 ta’ Ottubru 2012. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq shiha fl-24 ta’ Mejju 2022.

Aktar informazzjoni dwar Adcetris tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'10-2023.
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