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Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Adcetris (brentuksimab vedotin)

Druzba Takeda Pharma A/S je umaknila vlogo za uporabo zdravila Adcetris pri odraslih s predhodno
nezdravljenim perifernim T-celicnim limfomom, pozitivhim na beljakovino CD30, ki ni opredeljen drugje
(PTCL-NOS).

Druzba je vlogo umaknila 23. februarja 2024.
Kaj je zdravilo Adcetris in za kaj se uporablja?

Adcetris je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z dolo¢enimi vrstami
limfomov (rakom limfocitov, vrste belih krvnih celic), pri katerih imajo rakave celice na povrsini
beljakovino, imenovano CD30 (pozitivhe na CD30).

Pri Hodgkinovem limfomu se zdravilo Adcetris uporablja:

e skupaj z doksorubicinom, vinblastinom in dakarbazinom (drugimi zdravili za zdravljenje raka) pri
bolnikih, pri katerih je rak napredoval (III. ali IV. stadij) in pred tem Se ni bil zdravljen;

e (e se je rak ponovil ali se ni odzval na avtologno presaditev maticnih celic (presaditev bolnikovih
lastnih krvotvornih celic);

e (e je verjetno, da se bo rak ponovil ali poslabsal po avtologni presaditvi maticnih celic;

e (e se je rak ponovil ali se ni odzval na vsaj dve drugi zdravljenji in ¢e avtologne presaditve
maticnih celic ali kemoterapije z ve¢ zdravili (kombinacijo zdravil za zdravljenje raka) ni mogoce
opraviti.

Pri ne-Hodgkinovem limfomu se zdravilo Adcetris uporablja pri zdravljenju:

e sistemskega anaplasticnega velikoceli¢cnega limfoma (sALCL, raka limfocitov, imenovanih celice T),
kadar rak nikoli prej ni bil zdravljen; zdravilo Adcetris se uporablja skupaj s ciklofosfamidom,
doksorubicinom in prednizonom. Uporablja se tudi, kadar se je rak ponovil ali druga zdravljenja
niso delovala;

e kutanega T-celi¢nega limfoma (CTCL), tj. limfoma limfocitov T, ki na zaCetku prizadene koZo, pri
bolnikih, ki so prejeli vsaj eno predhodno zdravljenje.
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Zdravilo Adcetris je v EU odobreno od oktobra 2012. Vsebuje ucinkovino brentuksimab vedotin in je na
voljo v obliki praska za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno.

Vec informacij o trenutnih uporabah zdravila Adcetris je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Za katero spremembo je druzba zaprosila?

Druzba je zaprosila za razsiritev uporabe zdravila Adcetris na odrasle bolnike s perifernim T-celi¢nim
limfomom, pozitivnim na beljakovino CD30, ki ni opredeljen drugje (PTCL-NOS), Ce rak pred tem Se ni
bil zdravljen. Zdravilo Adcetris naj bi se uporabljalo v kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom in
prednizonom.

Zdravilo Adcetris je bilo 21. avgusta 2019 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih
bolezni) za periferni T-celi¢ni limfom.

Kako zdravilo Adcetris deluje?

Ucinkovina v zdravilu Adcetris, brentuksimab vedotin, je sestavljena iz monoklonskega protitelesa
(vrste beljakovine), ki se veze na beljakovino CD30 in je povezana s citotoksi¢no molekulo monometil
avristatinom E (molekulo, ki unicuje celice). Monoklonsko protitelo dostavi monometil avristatin E do
rakavih celic, pozitivnih na beljakovino CD30. Citotoksi¢na molekula nato vstopi v rakave celice in
prepreci njihovo delitev, s ¢imer povzroci njihovo odmrtje.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predlozila dodatne podatke iz glavne Studije, v katero je bilo vklju¢enih 452 bolnikov s
perifernim T-celi¢nim limfomom, pozitivnim na beljakovino CD30, ki so prejemali zdravilo Adcetris s
ciklofosfamidom, doksorubicinom in prednizonom (Adcetris in CHP) ali kombinacijo ciklofosfamida,
doksorubicina, vinkristina in prednizona (CHOP), tj. standardno zdravljenje. V studiji so proucevali,
kako dolgo so bolniki z razlicnimi podvrstami perifernega T-celicnega limfoma Ziveli brez poslabsanja
bolezni.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je agencija EMA Ze ocenila zatetno dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in oblikovala seznam vprasanj.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge menila, da druzba ni predlozila zadostnih
podatkov v podporo viogi za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom Adcetris z vkljucitvijo
zdravljenja perifernega T-celicnega limfoma, pozitivhega na beljakovino CD30, ki ni opredeljen drugje.

V glavno studijo so bili vklju€eni bolniki z razli¢nimi vrstami perifernega T-celi¢cnega limfoma,
pozitivhega na beljakovino CD30. Bolnikov s PTCL-NOS je bilo premalo. Ti bolniki niso bili enakomerno
porazdeljeni med obema skupinama zdravljenja, znacilnosti bolnikov v obeh skupinah pa niso bile
podobne. Prav tako ni bilo jasno, ali se rezultati, opazeni pri drugih vrstah perifernega T-celi¢cnega
limfoma, lahko uporabijo pri bolnikih s PTCL-NOS. Zato je agencija menila, da obstajajo negotovosti
glede ucinkovitosti zdravila Adcetris pri bolnikih s PTCL-NOS.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da se je za umik vioge
odlodila zato, ker je menila, da predlozeni podatki ne zadostujejo za podporo razsiritve indikacije
zdravila Adcetris na vkljucitev odraslih s predhodno nezdravljenim perifernim T-celi¢nim limfomom,
pozitivhim na beljakovino CD30, ki ni opredeljen drugje.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v klini¢nih preskusanjih z
zdravilom Adcetris.
Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na

zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.

Kaj to pomeni za nadaljnjo uporabo zdravila Adcetris za zdravljenje drugih
bolezni?

Umik vloge nima nobenih posledic za uporabo zdravila Adcentris pri odobrenih indikacijah.
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