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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Adcetris (brentuximab vedotin)

Spolo¢nost Takeda Pharma A/S stiahla svoju ziadost o pouzivanie lieku Adcetris u dospelych s predtym
nelieCenym CD30-pozitivnym periférnym T-bunkovym lymfémom, ktory nie je inak Specifikovany
(PTCL-NOS).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 23. februdra 2024.
Co je liek Adcetris a na ¢o sa pouziva?

Adcetris je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s urcitymi lymfémami (rakovina
lymfocytov, typov bielych krviniek), ked' maju rakovinové bunky na svojom povrchu protein nazyvany
CD30 (CD30-pozitivny).

Pri Hodgkinovom lymféme sa liek Adcetris pouziva:

e spolu s doxorubicinom, vinblastinom a dakarbazinom (inymi liekmi proti rakovine) u pacientov s
pokrocilym stadiom rakoviny (ochorenie v III. alebo IV. Stadiu), ktord nebola dosial lieCena;

e ak sa rakovina vrétila alebo ak neodpovedala na transplantaciu autolégnych kmerniovych buniek
(transplantaciu vlastnych krvotvornych buniek pacienta);

e ak je pravdepodobné, Ze sa rakovina vrati alebo zhorsi po transplantécii autolégnych kmenovych
buniek;

e ak sa rakovina vratila alebo ak neodpovedala na najmenej dve iné lie¢by a ak nie je mozné pouzit
autolognu transplantaciu kmenovych buniek ani multiagentnd chemoterapiu (kombinaciu
protirakovinovych liekov).

Pri non-Hodgkinovom lymfome sa liek Adcetris pouziva na liecbu:

e systémového anaplastického velkobunkového lymfému (sALCL, rakoviny lymfocytov nazyvanych T-
bunky), ak sa rakovina nikdy predtym neliecila; liek Adcentris sa pouZziva spolu s cyklofosfamidom,
doxorubicinom a prednizénom. Pouziva sa aj vtedy, ak sa rakovina vratila alebo ak iné druhy liecby
neboli Uc¢inné;

e kozZného T-bunkového lymféomu (CTCL), lymfému T-buniek primarne postihujuceho kozu
u pacientov, ktori v minulosti absolvovali asponi jednu liecbu.
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Liek Adcetris je v EU povoleny od oktébra 2012. Obsahuje G¢innd latku brentuximab vedotin a je
dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) podavany do Zily.

Viac informacii o sucasnych pouzitiach lieku Adcetris sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Adcetris na dospelych s CD30-pozitivnym periférnym
T-bunkovym lymfémom, ktory nie je inak Specifikovany (PTCL-NOS), ak sa rakovina predtym neliecila.
Liek Adcetris bol uréeny na pouzitie v kombinacii s cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom.

Liek Adcetris bol 21. augusta 2019 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lie¢bu lymfému z periférnych T-buniek.

Akym sposobom liek Adcetris Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Adcetris, brentuximab vedotin, pozostava z monoklonalnej protilatky (typu
proteinu), ktora sa viaze na CD30 a je prepojena s monometylauristatinom E, ktory je cytotoxickou
molekulou (usmrcuje bunky). Monoklonalna protilatka dopravi monometylauristatin E do CD30-
pozitivhych rakovinovych buniek. Cytotoxicka molekula potom vstlpi do rakovinovych buniek a brani
ich deleniu, ¢o spésobuje odumieranie rakovinovych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila dalSie Udaje z hlavnej stidie zahffiajlicej 452 pacientov s CD30-pozitivnym PTCL,
ktori dostavali bud’ liek Adcetris s cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom (Adcetris plus CHP)
alebo kombinaciu cyklofosfamidu, doxorubicinu, vinkristinu a prednizénu (CHOP), Co je Standardna
lieCba. V studii sa skimalo, ako dlho pacienti s réznymi podtypmi PTCL Zili bez zhorSenia ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodné informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a vypracovala zoznam otazok pre spoloénost.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zédklade preskimania informdcii agentira v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze spolo¢nost
nepredloZila dostatocné informacie na podporu zZiadosti o0 zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek
Adcetris tak, aby zahrfalo lieCcbu CD30-pozitivheho PTCL-NOS.

Hlavna studia zahfhala pacientov s roznymi typmi CD30-pozitivneho PTCL; pacientov s PTCL-NOS bolo
prilis malo. Tito pacienti neboli rovhomerne rozlozeni medzi dvomi lie¢ebnymi skupinami a
charakteristiky pacientov v oboch skupinach neboli podobné. Tiez nebolo jasné, i sa vysledky
pozorované pri inych typoch PTCL mdZu aplikovat na pacientov s PTCL-NOS. Agentlra preto usudila, ze
existuju nejasnosti v stvislosti s Géinnostou lieku Adcetris u pacientov s PTCL-NOS.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze svoju Ziadost stiahla,

pretoze agentura usudila, Ze predlozené Udaje nie su dostatoCné na podporu rozsirenia indikacie pre
liek Adcetris tak, aby zahriala dospelych s predtym nelieCenym CD30-pozitivnym PTCL-NOS.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595
https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-adcetris-ii-109_en.pdf

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Pre pacientov pouzivajucich liek Adcetris, ktori sa v sicasnosti zucastnuju na klinickych skdsaniach,
nevyplyvaju zZiadne dosledky.

Ak sa zUdastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Adcetris, ktory sa pouziva na lie¢bu inych chordéb?

Na pouzivanie lieku Adcetris v jeho povolenych pouzitiach nie su Ziadne dosledky.
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