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Adcetris (brentuximab vedotin)
Prehlad o lieku Adcetris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Adcetris a na ¢o sa pouziva?

Liek Adcetris je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s urcitymi lymfémami
(rakovinovymi ochoreniami lymfocytov, ¢o su biele krvinky, ktoré st siéastou imunitného systému).
Liek sa pouziva, ak maju rakovinové bunky na povrchu protein nazyvany CD30 (su CD30-pozitivne).

Pri Hodgkinovom lymféme (HL) sa podava:

e v kombinacii s doxorubicinom, vinblastinom a dakarbazinom (inymi liekmi proti rakovine)
pacientom s pokrodilym stadiom rakoviny (v III. alebo IV. stadiu), ktori neboli dosial lieceni;

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

e ak je pravdepodobné, Ze sa rakovina vrati alebo zhorsi po transplantacii autolégnych kmeriovych
buniek;

e ak sa rakovina vratila alebo ak neodpovedala na najmenej dva iné druhy lieCby a ak nie je mozné
pouzit transplantaciu autolégnych kmeriovych buniek ani multiagentni chemoterapiu (kombinaciu
protirakovinovych liekov).

V pripade non-Hodgkinovho lymfému 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 pouziva spolu s cyklofosfamidom,
doxorubicinom a prednizénom. Pouziva sa aj vtedy, ak sa rakovina vratila alebo ak iné druhy liecby
neboli Uc¢inné;

e kozného T-bunkového lymfému (CTCL), lymfému T-buniek primarne postihujliceho kozu
u pacientov, ktori v minulosti absolvovali aspon jednu liecbu.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Adcetris oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky (Hodgkinov lymfém: 15. janudra 2009, kozny T-bunkovy lymfém:
11. januara 2012, periférny T-bunkovy lymfém: 21. augusta 2019).

Liek Adcetris obsahuje liecivo brentuximab vedotin.
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Ako sa liek Adcetris pouziva?

Vydaj lieku Adcetris je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa mé podavat pod dohlfadom lekara, ktory
ma skusenosti s liecbou rakoviny.

Odporacana davka zavisi od telesnej hmotnosti a od toho, Ci sa liek Adcetris podava spolu s inym
liekom na lie¢bu rakoviny. Liek sa podava formou 30-minutovej infuzie (kvapkanim) do zily kazdé

2 alebo 3 tyzdne. V pripade, Ze sa liek podava spolu s inymi liekmi na lieCbu rakoviny, pacientom sa
mbze podat aj liek, ktory ma poméct predchadzat neutropénii (nizkemu poctu bielych krviniek). Pocas
infGzie i po nej sa pacienti maju sledovat, & sa u nich nevyskytn( urdité vedlajsie Gcinky,

a pred kazdou davkou lieku Adcetris je potrebné skontrolovat ich Uplny krvny obraz (testy na zistenie
poctu krviniek).

Lekar méze lie¢bu prerusit alebo zastavit alebo znizZit davku, ak sa u pacienta vyskytnu urdité zadvazné
vedlajsie ucinky. Viac informacii o pouzivani lieku Adcetris si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Adcetris Gcinkuje?

Liecivo lieku Adcetris, brentuximab vedotin, pozostava z monoklonalnej protilatky (typu proteinu),
ktora sa viaze na CD30 naviazanej na monometylauristatin E, ktory je cytotoxickou molekulou
(usmrcuje bunky). Monoklonalna protilatka dopravi monometylauristatin E do CD30-pozitivnych
rakovinovych buniek. Cytotoxicka molekula potom vnikne do rakovinovych buniek a zabrani im

v deleni, ¢im ich v kone¢nom do6sledku usmrti.

Aké prinosy lieku Adcetris boli preukazané v studiach?
Hodgkinov lymfém

V hlavnej studii, ktora zahfriala 1 334 pacientov s CD30-pozitivnym HL, ktori sa nepodrobili
predchadzajucej liecbe, sa liek Adcetris spolu doxorubicinom, vinblastinom a dakarbazinom porovnaval
s bleomycinom tieZ poddvanym s doxorubicinom, vinblastinom a dakarbazinom. Po 2 rokoch 82 %
pacientov, ktorym bol podavany liek Adcetris, Zilo bez zhorsenia ochorenia v porovnani so 77 %
pacientov, ktorym bol podavany bleomycin. V porovnani s bleomycinom mali pacienti lieCeni liekom
Adcetris aj vysSiu Sancu na prezitie pocCas 4 rokov (92 % oproti 95 %).

V inej hlavnej Studii sa liek Adcetris pouzil u 102 pacientov s CD30-pozitivnym HL, ktori sa predtym
podrobili transplantacii autoldgnych kmenovych buniek a ktorych rakovina sa vratila alebo
neodpovedala na predchadzajlcu liecbu. Odpoved na liecbu sa hodnotila prostrednictvom snimok tela
a klinickych Udajov pacienta. Za UpInu odpoved’ sa povazuje stav, ked sa u pacienta neprejavuju
Ziadne znamky rakoviny. V tejto studii rakovina odpovedala Ciasto¢ne alebo Uplne na lieCbu u 75 %
pacientov (76 zo 102). Uplna odpoved sa preukézala u 33 % pacientov (34 zo 102).

Spoloénost okrem toho poskytla Gdaje o 40 pacientoch s CD30-pozitivnym HL, ktorych rakovina sa
vratila alebo neodpovedala na najmenej dve predchadzajlce lie¢by a u ktorych nie je mozné uskutoénit
transplantaciu C kmenovych buniek ani multiagentni chemoterapiu. Rakovina odpovedala na liecbu

u 55 % pacientov (22 zo 40). U 23 % z tychto pacientov (9 zo 40) sa pozorovala Uplna odpoved.

V inej hlavnej stadii sa liek Adcetris porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 329 pacientov
s CD30-pozitivnym HL, ktori sa podrobili transplantacii transplantacii autoldgnych kmenovych buniek
kmenovych buniek a u ktorych existovalo zvySené riziko progresie alebo vratenia rakoviny.
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U pacientov, ktori pouzivali liek Adcetris, bol priemerny ¢as do zhorSenia ochorenia priblizne
43 mesiacov v porovnani s priblizne 24 mesiacmi u tych, ktori dostavali placebo. Prinos pretrvaval
pocas 3 rokov sledovania.

Systémovy anaplasticky vel'kobunkovy lymfom

Liek Adcetris sa skimal u 452 pacientov s CD30-pozitivnymi periférnymi T-bunkovymi lymfémami
(PTCL), z ktorych priblizne 70 % malo sALCL. Pacienti predtym neboli lie¢eni na rakovinu a dostavali
bud’ liek Adcetris spolu s cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizénom, alebo cyklofosfamid,
doxorubicin, vinkristin a prednizén. Pacienti so sALCL, ktori boli lieceni liekom Adcetris, Zili priemerne
56 mesiacov bez progresie ochorenia v porovnani s 54 mesiacmi u druhej skupiny. Okrem toho po 2
rokoch zilo 68 % pacientov, ktorym bol podavany liek Adcetris, bez zhorSenia ochorenia v porovnani
s 54 % pacientov z druhej skupiny. Kedze vacsina pacientov v studii mala sALCL a mnohé iné typy
PTCL s réznymi progndzami neboli zastipené, dospelo sa k zaveru, Ze Géinnost lieku Adcetris nebola
preukazana v Sirsej indikacii PTCL.

Liek Adcetris sa skimal aj u 58 pacientov so systémovym anaplastickym velkobunkovym lymfémom,
ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala na liecbu. V tejto studii 86 % pacientov (50 z 58)
odpovedalo diastocne alebo Uplne na liecbu, pricom odpoved bola Gplna u 59 % z nich (34 z 58).
Vysledky dodatocnej Studie zahffiajucej 50 pacientov, ktori mali sALCL, potvrdili prinos lieku Adcetris v
tejto skupine pacientov.

Kozny T-bunkovy lymfom

V hlavnej studii so 128 pacientmi s CD30-pozitivnym koznym T-bunkovym lymfémom, ktori v minulosti
absolvovali aspon jednu liecbu, bol liek Adcetris Ucinny pri lieCbe tejto rakoviny. V studii sa
porovnavala liecba liekom Adcetris a liecba inym liekom (metotrexatom alebo bexaroténom).
Ochorenie aspon pocas 4 mesiacov odpovedalo na lieCbu u 56 % pacientov (36 zo 64 pacientov)
lieCenych liekom Adcetris a u 13 % pacientov (8 zo 64 pacientov), ktorym sa podavali alternativne
druhy liecby.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Adcetris?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Adcetris a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Adcetris (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
(vratane infekcii nosa a hrdla), periférna senzoricka alebo motoricka neuropatia (poskodenie nervov,
ktoré postihuje pocity alebo kontrolu svalov a koordinaciu), Unava, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka,
horti¢ka, neutropénia (nizke hladiny typu bielych krviniek), vyrazka, kasel, vracanie, bolest kibov,
reakcie spojené s inflziou, svrbenie, zdpcha, dyspnoe (taZzkosti s dychanim), strata hmotnosti, bolest
svalov a abdominalna bolest (bolest brucha).

Liek Adcetris sa nesmie uzivat spolu s bleomycinom (dal$im protirakovinovym liekom), pretoZe tato
kombinacia poskodzuje pluca.

Preco bol liek Adcetris povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze napriek obmedzenym Udajom a malému mnozstvu
studii, ktoré porovnavali liek Adcetris s kontrolnym liekom, sa tento liek povazuje za prinos
pre pacientov s HL a sALCL, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala na liecbu. U tychto
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pacientov, ktori maju vo véeobecnosti zlé vysledky a chyba im vhodna lie¢ba, mdze liek Adcetris viest
k vylieceniu, pripadne im mdZe umoznit absolvovat druhy liecby, ktoré im mézu pomdct. Podavanie
lieku Adcetris pacientom, ktori sa podrobili transplantacii kmenovych buniek a u ktorych existuje riziko
progresie alebo vratenia rakoviny, okrem toho viedlo k jasnému klinickému prinosu. Pacienti

v pokrocilom Stadiu ochorenia HL alebo sALCL, ktori predtym neboli lieCeni, mali takisto prospech

z liecby liekom Adcetris v kombinacii s inymi protirakovinovymi liekmi. U pacientov s koznym T-
bunkovym lymfémom sa pocas lieCby bexaroténom alebo metotrexatom pozoroval klinicky vyznamny
prinos. Agentura dalej poznamenala, Ze celkovy profil bezpecnosti lieku Adcetris bol vzhladom na
zavazné podmienky, v pripade ktorych sa pouzival, prijatelny. Eurédpska agentura pre lieky rozhodla,
ze prinosy lieku Adcetris st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdzZe byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Liek Adcetris bol p6vodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoZe sa ¢akalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spoloc¢nost predloZila dalSie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na Uplné
povolenie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Adcetris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Adcetris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Adcetris sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Adcetris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Adcetris

Lieku Adcetris bolo 25. oktébra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 24. méaja 2022 bolo toto povolenie zmenené na Gplné.

Dalgie informécie o lieku Adcetris sa nachadzaji na webovej stranke
agentlry:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2023
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