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Padcev (enfortumab wedotyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Padcev i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Padcev i w jakim celu sie go stosuje

Padcev jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu raka urotelialnego (raka pecherza i
uktadu moczowego) u osdb dorostych.

Lek Padcev stosuje sie w monoterapii u pacjentéw, u ktoérych rak jest zaawansowany lub przerzutowy
(rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) i u ktérych wczesniej stosowano chemioterapie opartg
na pochodnych platyny i immunoterapie ukierunkowang na PD-1 lub PD-L1.

Lek Padcev mozna réwniez stosowac¢ w skojarzeniu z pembrolizumabem (innym lekiem
przeciwnowotworowym), gdy nowotwor ma charakter przerzutowy lub nie moze by¢ usuniety
chirurgicznie, a pacjenci nie otrzymali jeszcze zadnego leczenia.

Substancja czynng zawartg w leku Padcev jest enfortumab wedotyny.

Jak stosowac¢ lek Padcev

Lek Padcev podaje sie we wlewie dozylnym (kropldwce) trwajgcym 30 minut. W przypadku stosowania
leku Padcev w monoterapii pacjent powinien otrzyma¢ wlew trzykrotnie w ciggu 28 dni (w 1., 8. i 15.
dniu). W przypadku stosowania leku Padcev w skojarzeniu z pembrolizumabem lek podaje sie dwa razy
w ciagu 21 dni (w 1. i 8. Dniu).

Leczenie nalezy kontynuowac¢ do momentu odnotowania postepu choroby lub wystapienia niemozliwych
do zaakceptowania dziatan niepozadanych.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Lekarz moze przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli
u pacjenta wystgpig ciezkie dziatania niepozadane. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Padcev znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Padcev

Substancja czynna leku Padcev, enfortumab wedotyny, sktada sie z przeciwciata (rodzaju biatka)
potaczonego z inng substancjg o nazwie MMAE. Przeciwciato przytacza sie najpierw do biatka na
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powierzchni komorek nowotworowych, aby uzyska¢ do nich dostep. Gdy substancja czynna przeniknie
do komoérek, MMAE zaburza strukture ich wewnetrznego szkieletu, powodujgc ich obumieranie i
pomagajac w zahamowaniu rozwoju nowotworu lub jego rozprzestrzeniania sie.

Korzysci ze stosowania leku Padcev wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 608 pacjentdw z zaawansowanym rakiem urotelialnym, ktérzy
otrzymali wczesniej chemioterapie opartg na pochodnych platyny i immunoterapie lek Padcev okazat
sie skuteczniejszy niz chemioterapia w wydtuzaniu zycia pacjentéw. W badaniu tym pacjenci
przyjmujacy lek Padcev zyli srednio okoto 13 miesiecy, natomiast pacjenci otrzymujacy chemioterapie
zyli $rednio 9 miesiecy.

W innym badaniu z udziatem 886 wczesniej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem urotelialnym, korzysci ze stosowania leku Padcev w skojarzeniu z
pembrolizumabem poréwnywano z korzysciami chemioterapii opartej na pochodnych platyny i
gemcytabiny (innych lekdéw przeciwnowotworowych). Pacjenci otrzymujacy lek Padcev w skojarzeniu z
pembrolizumabem zyli srednio okoto 13 miesiecy bez postepu choroby, a facznie $rednio 32 miesiace.
Pacjenci leczeni chemioterapig opartg na pochodnych platyny i gemcytabing zyli $rednio okoto 6
miesiecy bez postepu choroby i tgcznie Srednio okoto 16 miesiecy.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Padcev

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Padcev znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Padcev w monoterapii (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: tysienie (utrata wtosdéw), zmeczenie, utrata apetytu,
neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwdow wptywajace na odczuwanie bolu, temperatury i dotyku),
biegunka, nudnosci (mdtosci), swiad, zaburzenia smaku, niedokrwisto$¢ (niska liczba czerwonych
krwinek), utrata masy ciata, wysypka, suchos¢ skoéry, suchos¢ oczu, wymioty, zwiekszone stezenie
enzymow watrobowych i hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi).

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Padcev w skojarzeniu z
pembrolizumabem to neuropatia obwodowa, $wiad, zmeczenie, biegunka, tysienie, wysypka, utrata
masy ciata, zmniejszony apetyt, nudnosci, niedokrwisto$¢, zaburzenia smaku, suchos$c¢ skory,
zwiekszone stezenie enzymoéw watrobowych, hiperglikemia, sucho$¢ oczu, wymioty, niedoczynnosé
tarczycy i neutropenia (niski poziom neutrofildw, rodzaju biatych krwinek).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Padcev w UE

Dla pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym istnieje niewiele opcji
leczenia. Wykazano, ze lek Padcev, w monoterapii lub w skojarzeniu z pembrolizumabem, wydtuza
czas przezycia tych pacjentéw. Dziatania niepozgdane leku Padcev uznano za dopuszczalne jesli chodzi
o lek przeciwnowotworowy, przy zastosowaniu srodkow majacych na celu zminimalizowanie ryzyka.

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Padcev przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Padcev

Firma, ktéra wprowadza lek Padcev do obrotu, zapewni, ze wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej
przepisujacy ten lek otrzymajg pakiet informacyjny dla pacjenta, ktéry bedzie zawierat karte pacjenta.
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Karta bedzie zawiera¢ informacje dla pacjentéw, ze leczenie moze powodowac ciezkie reakcje skdrne,
takie jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i martwica toksyczno-rozptywna naskdrka (TEN), oraz
informacje, ze powinni oni niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc medyczng w przypadku wystgpienia
objawow tych reakcji.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Padcev w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Padcev sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Padcev sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Padcev

Lek Padcev otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 kwietnia
2022 r.

Dalsze informacje na temat leku Padcev znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2024.
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