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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Adcetris (brentuksymab vedotin)

Firma Takeda Pharma A/S wycofata swdj wniosek dotyczacy zastosowania produktu Adcetris u oséb
dorostych z wczesniej nieleczonym chtoniakiem z obwodowych komérek T, blizej nieokreslonym (PTCL-
NOS) CD30+.

Firma wycofata wniosek 23 lutego 2024 r.
Co to jest produkt Adcetris i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Adcetris to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorostych z pewnymi rodzajami
chtoniakéw (nowotworéw limfocytow, rodzaju krwinek biatych), w przypadku ktérych na powierzchni
komorek nowotworu wystepuje biatko oznaczone jako CD30 (CD30+).

W przypadku chtoniaka Hodgkina produkt Adcetris jest stosowany:

e w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyng i dakarbazyna (innymi lekami przeciwnowotworowymi)
u pacjentéw z zaawansowanym (stadium III albo IV choroby) i wczesniej nieleczonym
nowotworem;

e w przypadku nawrotu nowotworu lub braku odpowiedzi na autologiczny przeszczep komérek
macierzystych (przeszczepienie wtasnych komoérek krwiotwdrczych pacjenta);

e jesli moze doj$¢ do wznowy nowotworu lub nasilenia sie choroby po autologicznym przeszczepie
komorek macierzystych;

e w przypadku nawrotu nowotworu lub braku odpowiedzi na co najmniej dwie inne terapie i gdy nie
mozna zastosowac autologicznego przeszczepu komérek macierzystych ani chemioterapii
wielolekowej (potaczenia réznych lekdw przeciwnowotworowych).

W przypadku chtoniaka nieziarniczego produkt Adcetris jest stosowany w leczeniu:

o uktadowego anaplastycznego chtoniaka z duzych komdrek (ang. systemic anaplastic large cell
lymphoma, sALCL, nowotwor limfocytéw T), gdy nowotwor byt wezesniej nieleczony — produkt
Adcetris stosuje sie w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem, a takze w
przypadku nawrotu nowotworu lub gdy inne terapie nie zadziataty;
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e chioniaka skdérnego z komérek T (ang. cutaneous T-cell lymphoma, CTCL), chtoniaka z limfocytéw
T, ktory poczatkowo atakuje skére — u pacjentdw, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej jedng
terapie.

Produkt Adcetris jest dopuszczony do obrotu w UE od pazdziernika 2012 r. Zawiera on substancje
czynng brentuksymab vedotin i ma postac proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (kroplowki)
podawanego dozylnie.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Adcetris znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma zawnioskowata o rozszerzenie zastosowania produktu Adcetris o leczenie oséb dorostych z
wczesniej nieleczonym chioniakiem z obwodowych komoérek T, blizej nieokreslonym (PTCL-NOS)
CD30+. Produkt Adcetris miat by¢ stosowany w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem.

W dniu 21 sierpnia 2019 r. lek Adcetris uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu chtoniaka z obwodowych komodrek T.

Jak dziata produkt Adcetris?

Substancja czynna produktu Adcetris, brentuksymab vedotin, jest zbudowana z przeciwciata
monoklonalnego (rodzaju biatka) wigzacego CD30, potaczonego z aurystatyng E jednometylowana,
czgsteczka o dziataniu cytotoksycznym (zabijajacym komorki). Przeciwciato monoklonalne dostarcza
aurystatyne E jednometylowang do komorek nowotworowych CD+. Nastepnie czgsteczka
cytotoksyczna wnika do komoérek nowotworowych i uniemozliwia ich podziat, powodujac ich
obumieranie.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedtozyta dodatkowe dane z badania gtéwnego z udziatem 452 pacjentéw z PTCL CD30+,
ktorzy otrzymali produkt Adcetris w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem
(Adcetris oraz CHP) albo skojarzenie cyklofosfamidu, doksorubicyny, winkrystyny i prednizonu (CHOP),
ktére jest standardowym leczeniem. W badaniu sprawdzano, jaki jest czas przezycia pacjentéw z
réoznymi podtypami PTCL bez nasilenia sie choroby.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny wstepnych informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Zgodnie z przedtozonymi informacjami w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie
dostarczyta wystarczajacej ilosci informacji na poparcie wniosku dotyczacego zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Adcetris przez dodanie leczenia PTCL-NOS CD30+.

W badaniu gtéwnym uczestniczyli pacjenci z réznego typu PTCL CD30+, a pacjentow z PTCL-NOS byto
zbyt mato. Pacjenci ci nie byli rowno podzieleni miedzy dwoma grupami leczenia, a charakterystyka
pacjentdw w obydwu grupach nie byta zblizona. Niejasne byto tez, czy wyniki obserwowane w
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przypadku PTCL innego typu dotycza PTCL-NOS. Dlatego Agencja uznata, ze wystepujg watpliwosci co
do skutecznosci produktu Adcetris u pacjentéw z PTCL-NOS.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
whniosek, poniewaz Agencja uznata, ze przedtozone dane w niewystarczajgcym stopniu uzasadniajq
rozszerzenie wskazan do stosowania produktu Adcetris o uzycie go u 0sdb dorostych z wczesniej
nieleczonym PTCL-NOS CD30+.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w badaniach klinicznych z uzyciem
produktu Adcetris.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Adcetris
w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Adcetris w zatwierdzonych wskazaniach.
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