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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Adcetris (brentuximab
vedotina)

A Takeda Pharma A/S retirou o seu pedido de utilizacdo do Adcetris em adultos com linfoma periférico
de células T ndo especifico (LPCT-NE) com positividade para CD30 ndo previamente tratado.

A empresa retirou o pedido em 23 de fevereiro de 2024.

O que é o Adcetris e para que é utilizado?

O Adcetris € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de adultos com determinados
linfomas (cancros dos linfocitos, tipos de glébulos brancos), quando as células cancerosas tém uma
proteina chamada CD30 na sua superficie (positividade para CD30).

No caso do linfoma de Hodgkin, o Adcetris é utilizado:

e em associacao com doxorrubicina, vinblastina e dacarbazina (outros medicamentos contra o
cancro) em doentes cujo cancro é avancado (doenca de estadio III ou IV) e ndo foi tratado
anteriormente;

e quando o cancro tenha recidivado ou ndo tenha respondido a um transplante autélogo de células
estaminais (um transplante das células produtoras de sangue do proprio doente);

e se o cancro for suscetivel de recidivar ou progredir apés um transplante autélogo de células
estaminais;

e quando o cancro tenha recidivado ou ndo tenha respondido a, pelo menos, dois tratamentos
anteriores e quando o transplante autélogo de células estaminais ou a quimioterapia combinada
(uma combinagdo de medicamentos utilizados no tratamento do cancro) ndo possam ser utilizados.

No caso de linfomas ndo Hodgkin, o Adcetris é utilizado para:

e linfoma anaplasico de células grandes sistémico (LACGs, um cancro dos linfécitos denominados
células T) quando o cancro nunca tenha sido tratado anteriormente; Adcetris é utilizado em
conjunto com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona. E também utilizado quando o cancro
tenha recidivado ou quando outros tratamentos nao funcionaram;
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e linfoma cutdneo de células T (LCCT), um linfoma das células T que afeta inicialmente a pele, em
doentes que tenham recebido pelo menos um tratamento anterior.

O Adcetris esta autorizado na UE desde outubro de 2012. Contém a substancia ativa brentuximab
vedotina e esta disponivel sob a forma de um po para preparagdao de uma solucdo para perfusdo
(administracao gota a gota) numa veia.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as utilizacbes atuais do Adcetris no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensao da utilizagdo do Adcetris para adultos com linfoma periférico de
células T ndo especifico (LPCT-NE) com positividade para CD30, quando o cancro nao foi tratado
anteriormente. O Adcetris destinava-se a ser utilizado em associagdo com ciclofosfamida,
doxorrubicina e prednisona.

O Adcetris foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doengas raras) para o linfoma
periférico de células T em 21 de agosto de 2019.

Como funciona o Adcetris?

A substancia ativa do Adcetris, o brentuximab vedotina, é constituida por um anticorpo monoclonal
(um tipo de proteina), que se liga a proteina CD30 e esta ligado a monometil auristatina E, uma
molécula citotéxica (que mata células). O anticorpo monoclonal fornece monometil auristatina E as
células cancerosas com positividade para CD30. A molécula citotdxica penetra entdo nas células
cancerosas, impedindo a sua divisdo, e estas acabam por morrer.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados adicionais de um estudo principal que incluiu 452 doentes com LPCT com
positividade para CD30 que receberam Adcetris em associagao ciclofosfamida, doxorrubicina e
prednisona (Adcetris + CHP) ou uma combinacdo de ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina e
prednisona (CHOP), um tratamento padrdo. O estudo analisou o tempo de sobrevivéncia dos doentes
com diferentes subtipos de LPCT sem agravamento da doenca.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacées
iniciais fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise das informacgoes, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa
nao apresentara informagdes suficientes para apoiar o pedido de alteragao da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado do Adcetris, a fim de incluir o tratamento do LPCT-NE com positividade para
CD30.

O estudo principal incluiu doentes com diferentes tipos de LPCT com positividade para CD30; havia
muito poucos doentes com LPCT-NE. Estes doentes ndo estavam distribuidos uniformemente entre os
dois grupos de tratamento e as caracteristicas dos doentes em ambos os grupos ndo eram

Retirada do pedido de alteragdo da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para
Adcetris (brentuximab vedotina)
EMA/116069/2024 Pagina 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595

semelhantes. Também nao ficou claro se os resultados observados noutros tipos de LPCT poderiam ser
aplicados aos doentes com LPCT-NE. Por conseguinte, a Agéncia considerou que existiam incertezas
relativamente a eficacia do Adcetris em doentes com LPCT-NE.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que retirou o
seu pedido porque a Agéncia considerava que os dados fornecidos ndo eram suficientes para apoiar a
extensdo da indicagao do Adcetris de modo a incluir adultos com LPCT-NE com positividade para CD30
nao previamente tratado.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

N&o existem consequéncias para os doentes incluidos em ensaios clinicos com o Adcetris.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.

O que se passa relativamente ao Adcetris para o tratamento de outras
doencgas?

Nao existem consequéncias para o uso do Adcetris nas indicagdes ja autorizadas.
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