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Padcev (enfortumab vedotin)
Prezentare generala a Padcev si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Padcev si pentru ce se utilizeaza?

Padcev este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer urotelial
(cancer al vezicii urinare si al cadilor urinare).

Padcev se utilizeaza in monoterapie la pacientii cu cancer avansat sau metastazat (care s-a raspandit
la alte parti ale organismului) si care au facut deja chimioterapie pe baza de platina si o imunoterapie
care tinteste PD-1 sau PD-L1.

Padcev se poate utiliza si in asociere cu pembrolizumab (alt medicament impotriva cancerului) atunci
cand cancerul este metastazat sau nu poate fi indepartat chirurgical, iar pacientii nu au fost inca
tratati.

Contine substanta activa enfortumab vedotin.

Cum se utilizeaza Padcev?

Se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 30 de minute.
Cand Padcev se utilizeaza in monoterapie, pacientului i se administreaza cate o perfuzie de trei ori in
decurs de 28 de zile (in zilele 1, 8 si 15). Cand se utilizeaza in asociere cu pembrolizumab, Padcev se
administreaza de doua ori in decurs de 21 de zile (in zilele 1 si 8).

Tratamentul se continua pana cand boala se agraveaza sau pana cand reactiile adverse devin
intolerabile.

Padcev se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Medicul
poate opri tratamentul sau poate reduce doza daca pacientul are reactii adverse grave. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Padcev, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Padcev?

Substanta activa din Padcev, enfortumabul vedotin, contine un anticorp (un tip de proteina) combinat
cu alta substanta, numita MMAE. Pentru a intra in celule, anticorpul se leaga mai intai de o proteina de
pe suprafata celulelor canceroase. Dupa ce substanta activa se afla in interiorul celulelor, MMAE
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perturba citoscheletul (scheletul celular intern), cauzéand moartea celulelor si ajutédnd la oprirea
agravarii sau raspandirii cancerului.

Ce beneficii a prezentat Padcev pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal la care au participat 608 pacienti cu cancer urotelial in stadiu avansat tratati
deja cu chimioterapie pe baza de platina si cu imunoterapie, Padcev a fost mai eficace decat
chimioterapia in prelungirea vietii pacientilor. in acest studiu, pacientii tratati cu Padcev au tréit in
medie aproximativ 13 luni, iar cei care au facut chimioterapie au trait in medie 9 luni.

Un alt studiu, care a cuprins 886 de pacienti cu cancer urotelial in stadiu avansat sau metastazat, care
nu primisera inca tratament, a comparat beneficiile Padcev in asociere cu pembrolizumab cu cele ale
chimioterapiei pe baza de platina si gemcitabinei (alte medicamente impotriva cancerului). Pacientii
tratati cu Padcev plus pembrolizumab au trdit, in medie, aproximativ 13 luni fara agravarea bolii si

32 de luni in medie in total. Pacientii tratati cu chimioterapie pe baza de platina si gemcitabina au trait
in medie 6 luni fara agravarea bolii si in medie aproximativ 16 luni in total.

Care sunt riscurile asociate cu Padcev?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Padcev, cititi prospectul.

Cand Padcev se utilizeazad in monoterapie, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult
de 1 persoana din 10) sunt alopecie (caderea parului), oboseald, scaderea poftei de mancare,
neuropatie senzoriald periferica (leziuni ale nervilor care afecteaza senzatia de durere, temperatura si
atingere), diaree, greatd, mancarime, disgeuzie (alterarea gustului), anemie (numar mic de globule
rosii), scadere in greutate, eruptii pe piele, piele uscata, ochi uscati, varsaturi, valori crescute ale
enzimelor hepatice si hiperglicemie (nivel crescut al zaharului din sédnge).

Cand Padcev se utilizeaza in asociere cu pembrolizumab, cele mai frecvente reactii adverse sunt
neuropatie senzoriala periferica, mancarime, oboseala, diaree, alopecie, eruptii pe piele, scadere in
greutate, scaderea poftei de mancare, greata, anemie, disgeuzie, piele uscatd, valori crescute ale
enzimelor hepatice, hiperglicemie, ochi uscati, varsaturi, hipotiroidism (activitate scazuta a glandei
tiroide) si neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe).

De ce a fost autorizat Padcev in UE?

Exista putine optiuni de tratament pentru pacientii cu cancer urotelial in stadiu avansat sau
metastazat. S-a demonstrat ca Padcev, in monoterapie sau in asociere cu pembrolizumab, prelungeste
durata de viata a acestor pacienti. Reactiile adverse asociate cu Padcev au fost considerate acceptabile
pentru un medicament impotriva cancerului, cu masurile in vigoare pentru reducerea la minimum a
riscurilor.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Padcev sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Padcev?

Compania care comercializeaza Padcev se va asigura ca toti profesionistii din domeniul sanatatii care
prescriu acest medicament primesc un pachet informativ pentru pacienti, care va contine un card
pentru pacienti. Cardul va informa pacientii ca tratamentul poate provoca reactii cutanate severe, cum
ar fi sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica toxica (NET), si le va recomanda sa
solicite imediat asistenta medicala daca au simptome ale acestor reactii.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Padcev, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Padcev sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Padcev sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Padcev

Padcev a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 aprilie 2022.

Mai multe informatii despre Padcev se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2024.
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