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Padcev (enfortumab vedotin)
Prehlad o lieku Padcev a preco bol povoleny v EU

Co je liek Padcev a na ¢o sa pouziva?

Padcev je protirakovinovy liek na liecbu dospelych s urotelidlnym karcindmom (rakovinou mocového
mechulra a mocovych ciest).

Liek Padcev sa pouziva samostatne u pacientov, ktorych rakovina je v pokrocilom alebo metastatickom
Stadiu (rozsirila sa do dalsich casti tela) a ktori uz podstupili chemoterapiu na baze platiny
a imunoterapiu zameranu na PD-1 alebo PD-L1.

Liek Padcev sa mbze pouzivat aj v kombindcii s pembrolizumabom (dal$im liekom proti rakovine), ak
je rakovina metastatickd alebo ju nemozno odstranit chirurgickym zdkrokom a pacienti eSte neboli
lieceni.

Obsahuje lie¢ivo enfortumab vedotin.

Ako sa liek Padcev pouziva?

Liek Padcev sa podava vo forme influzie (na kvapkanie) do Zily pocas 30 minut. Ak sa liek Padcev
pouziva samostatne, pacient ma dostat inflziu trikrat v priebehu 28 dni (v 1., 8. a 15. deri). Ak sa liek
Padcev pouziva s pembrolizumabom, podava sa dvakrat v priebehu 21 dni (v 1. a 8. den).

Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajsie Gcinky stanu
neprijatelnymi.

Vydaj lieku Padcev je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu mé zacat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Ak sa u pacienta vyskytnu zavazné vedlajsie ucinky,
lekar mdze lieébu zastavit alebo zniZit ddvku. Viac informdcii o pouZivani lieku Padcev si preditajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Padcev ucinkuje?

LiecCivo lieku Padcev, enfortumab vedotin, sa sklada z protilatky (typu proteinu) kombinovanej s inou
latkou znamou ako monometyl auristatin E (MMAE). Tato protildtka sa najprv naviaze na protein

na povrchu rakovinovych buniek, aby mohol do buniek preniknut. Len ¢o sa lied¢ivo nachadza v
bunkach, MMAE nartsa vnatornd kostru buniek, ¢o spdsobuje bunkovl smrt a pomaha zastavit
zhorsovanie alebo Sirenie rakoviny.
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Aké prinosy lieku Padcev boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii so 608 pacientmi s pokrocilym urotelidlnym karcindmom, ktori uz podstupili
chemoterapiu na baze platiny a imunoterapiu, bol liek Padcev ucinnejsi ako chemoterapia, pokial ide
o prediZenie Zivota pacientov. V tejto tudii Zili pacienti lie¢eni liekom Padcev v priemere priblizne 13

v

mesiacov, zatial' ¢o pacienti, ktori dostavali chemoterapiu, zili v priemere 9 mesiacov.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 886 pacientov s pokrocilym alebo metastatickym urotelialnym
karcindmom, ktori este neboli lieCeni, sa porovnavali prinosy lieku Padcev v kombinacii

s pembrolizumabom s prinosmi chemoterapie na baze platiny a gemcitabinu (dalSich protirakovinovych
liekov). Pacienti lieceni liekom Padcev spolu s pembrolizumabom Zili priemerne priblizne 13 mesiacov
bez zhorsenia ochorenia a celkovo priemerne 32 mesiacov. Pacienti lieCeni chemoterapiou na baze
platiny a gemcitabinom Zili v priemere priblizne 6 mesiacov bez zhorSenia ochorenia a celkovo

v priemere priblizne 16 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Padcev?

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

Ak sa liek Padcev pouZiva samostatne, najcastejsie vedlajsie G¢inky (ktoré mézu postihndt viac ako 1
osobu z 10) sU alopécia (vypaddavanie vlasov), Unava, zniZzend chut do jedla, periférna senzoricka
neuropatia (poskodenie nervov ovplyviujlce pocit bolesti, teplotu a dotyk), hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), svrbenie, dysgeuzia (porucha chuti), anémia (nizky pocet cervenych krviniek), Ubytok
hmotnosti, vyrazka, sucha koza, suché oci, vracanie, zvySena hladina pecenovych enzymov a
hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi).

Ak sa liek Padcev pouziva v kombinacii s pembrolizumabom, najCastejsie vedlajsie ucinky su periférna
senzorickd neuropatia, svrbenie, Gnava, hna¢ka, alopécia, vyrazka, Ubytok hmotnosti, znizena chut do
jedla, nauzea, anémia, dysgelzia, sucha koza, zvysena hladina pecenovych enzymov, hyperglykémia,
suché oko, vracanie, hypotyreoidizmus (zniZzena ¢innost Stitnej Zlazy) a neutropénia (nizke hladiny
neutrofilov, typu bielych krviniek).

Predo bol liek Padcev povoleny v EU?

Pre pacientov s pokrocilym alebo metastatickym urotelidlnym karcinomom existuje len malo moznosti
lieCby. Preukazalo sa, Ze liek Padcev samostatne alebo v kombinacii s pembrolizumabom predlzuje
Zivot tychto pacientov. Vedlajsie ucinky lieku Padcev sa povazovali za prijatelné v pripade lieku proti
rakovine, pricom boli zavedené opatrenia na minimalizovanie rizik.

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Padcev su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Padcev?

Spoloénost, ktord uvadza liek Padcev na trh, zabezpedi, aby vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori budi
predpisovat tento liek, dostali balik s informaciami pre pacientov, ktory bude obsahovat kartu pacienta.
Tato karta bude informovat pacientov, Ze lie¢ba by mohla spdsobit zavazné kozné reakcie, ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), a upozorni ich, Ze pokial
sa u nich objavia priznaky tychto reakcii, mali by okamzite vyhladat lekarsku pomoc.
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Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Padcev boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Padcev sa neustédle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Padcev sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Padcev

Lieku Padcev bolo 13. aprila 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Padcev sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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