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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Adcetris (brentuximab vedotin)

Takeda Pharma A/S si-a retras cererea de utilizare a Adcetris la adultii cu limfom cu celule T periferice
CD30 pozitive, netratat anterior, nespecificat altfel (PTCL-NOS).

Compania si-a retras cererea la 23 februarie 2024.

Ce este Adcetris si pentru ce se utilizeaza?

Adcetris este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu
anumite limfoame (cancere ale limfocitelor, tipuri de globule albe) cand celulele canceroase au pe
suprafata o proteina numita CD30 (sunt CD30 pozitive).

In cazul limfomului Hodgkin, Adcetris se utilizeazi:

e impreund cu doxorubicind, vinblastind si dacarbazina (alte medicamente impotriva cancerului) la
pacienti la care cancerul este in stadiu avansat (boala de stadiul III sau IV) si nu a mai fost tratat
fnainte;

e cand cancerul a recidivat sau nu a raspuns la un transplant autolog de celule stem (transplant cu
propriile celule producatoare de sange ale pacientului);

e daca exista probabilitatea de recidiva sau agravare a cancerului in urma unui transplant autolog de
celule stem;

e cand cancerul a recidivat sau nu a raspuns la cel putin alte doua terapii si nu se poate utiliza
transplantul autolog cu celule stem sau chimioterapie multi-agent (o combinatie de medicamente
fmpotriva cancerului).

in cazul limfoamelor non-hodgkiniene, Adcetris se utilizeaz& pentru:

e limfom anaplazic sistemic cu celule mari (sALCL, o forma de cancer al limfocitelor numite celule T)
cand cancerul nu a mai fost tratat inainte; Adcetris se utilizeaza in asociere cu ciclofosfamida,
doxorubicina si prednison. De asemenea, se utilizeaza cand cancerul a recidivat sau cand alte
tratamente nu au dat rezultate;

e limfom cutanat cu celule T (CTCL), un limfom al celulelor T care afecteaza initial pielea, la pacienti
care au urmat cel putin un tratament anterior.
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Adcetris este autorizat in UE din octombrie 2012. Medicamentul contine substanta activa brentuximab
vedotin si este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie
intravenoasa (picurare in vena).

Informatii suplimentare cu privire la utilizérile actuale ale Adcetris se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat extinderea utilizarii Adcetris la adulti cu limfom cu celule T periferice CD30
pozitive, nespecificat altfel (PTCL-NOS), in cazurile in care cancerul nu a fost tratat anterior. Adcetris a
fost destinat utilizarii Tn asociere cu ciclofosfamida, doxorubicina si prednison.

Adcetris a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) pentru limfomul cu
celule T periferice la 21 august 2019.

Cum actioneaza Adcetris?

Substanta activa din Adcetris, brentuximabul vedotin, este formata dintr-un anticorp monoclonal (un
tip de proteind) care se leaga de CD30 si este legata de monometil auristatina E, o molecula citotoxica
(cu rol in moartea celulelor). Anticorpul monoclonal conduce molecula de monometil auristatind E la
celulele canceroase CD30 pozitive. Molecula citotoxica patrunde apoi in aceste celule si impiedica
diviziunea celulara, ceea ce duce la moartea celulelor canceroase.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date suplimentare dintr-un studiu principal care a cuprins 452 de pacienti cu
PTCL CD30 pozitiv care au primit fie Adcetris cu ciclofosfamida, doxorubicina si prednison (Adcetris
plus CHP), fie o combinatie de ciclofosfamida, doxorubicind, vincristina si prednison (CHOP), un
tratament standard. Studiul a urmarit durata de supravietuire a pacientilor cu subtipuri de PTCL diferite
fara agravarea bolii.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia initiala
prezentata de companie si formulase intrebari pentru aceasta.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor, in momentul retragerii cererii, agentia a considerat ca respectiva
companie nu prezentase suficiente informatii in sprijinul cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Adcetris pentru a include tratamentul PTCL-NOS CD30 pozitiv.

Studiul principal a cuprins pacienti cu diferite tipuri de PTCL CD30 pozitiv; numarul de pacienti cu
PTCL-NOS era prea mic. Acesti pacienti nu au fost distribuiti uniform intre cele doua grupuri de
tratament, iar caracteristicile pacientilor din ambele grupuri nu erau similare. De asemenea, nu era clar
daca rezultatele observate la alte tipuri de PTCL ar putea fi aplicate pacientilor cu PTCL-NOS. Prin
urmare, agentia a considerat ca exista incertitudini in ceea ce priveste eficacitatea Adcetris la pacientii
cu PTCL-NOS.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595
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Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca si-a retras cererea deoarece agentia a considerat ca datele furnizate nu sunt suficiente
pentru a sprijini extinderea indicatiei pentru Adcetris pentru a include adultii cu PTCL-NOS CD30 pozitiv
netratat anterior.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Adcetris.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Adcetris pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Adcetris in indicatiile sale autorizate.
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