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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Adcetris (brentuximab vedotin)

Takeda Pharma A/S aterkallade sin ansékan om anvandning av Adcetris till vuxna med tidigare
obehandlat CD30-positivt perifert T-cellslymfom som inte har specificerats pa annat satt (PTCL-NOS).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 23 februari 2024.

Vad ar Adcetris och vad anvands det for?

Adcetris ar ett cancerlakemedel som anvands fér att behandla vuxna med vissa typer av lymfom
(cancer i lymfocyterna, en typ av vita blodkroppar) nar cancercellerna har proteinet CD30 pa ytan
(CD30-positiva).

Vid Hodgkins lymfom anvands Adcetris

e tillsammans med doxorubicin, vinblastin och dakarbazin (andra Idkemedel mot cancer) hos
patienter vars cancer &r 1angt framskriden (sjukdomsstadierna III eller IV) och som inte har
behandlats tidigare,

e nar cancern har kommit tillbaka eller inte har svarat p& autolog stamcellstransplantation
(transplantation av patientens egna blodproducerande celler),

e om det ar troligt att cancern kommer tillbaka eller forvarras efter en autolog
stamcellstransplantation,

e nar cancern har kommit tillbaka eller inte har svarat pa minst tvad andra behandlingar och né&r
autolog stamcellstransplantation eller kombinerad kemoterapi (en kombination av lakemedel mot
cancer) inte ar ett alternativ.

Fér behandling av non-Hodgkins lymfom anvdnds Adcetris i féljande fall:

e Vid systemiskt anaplastiskt storcelligt lymfom (sALCL, en cancer i de lymfocyter som benamns T-
celler) nér cancern inte har behandlats tidigare. Adcetris anvénds da tillsammans med
cyklofosfamid, doxorubicin och prednison. Det anvands aven nar cancern har kommit tillbaka eller
nar andra behandlingar inte har fungerat.

e Vid kutant T-cellslymfom (CTCL) - ett lymfom hos T-celler som foérst drabbar huden - hos patienter
som har fatt minst en tidigare behandling.
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Adcetris har varit godkant i EU sedan oktober 2012. Det innehdller den aktiva substansen brentuximab
vedotin och finns som ett pulver som bereds till en infusionsldsning (dropp) som ges i en ven.

Mer information om Adcetris nuvarande anvandningar finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
(EMA) webbplats: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcetris.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansokte om att utvidga anvandningen av Adcetris till vuxna med CD30-positivt perifert T-
cellslymfom som inte har specificerats p& annat satt (PTCL-NOS), nar cancern inte har behandlats
tidigare. Adcetris var avsett att anvandas i kombination med cyklofosfamid, doxorubicin och prednison.

Adcetris klassificerades som “sarlakemedel” (ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) foér
perifert T-cellslymfom den 21 augusti 2019.

Hur verkar Adcetris?

Den aktiva substansen i Adcetris, brentuximab vedotin, bestar av en monoklonal antikropp (en typ av
protein) som binder till CD30 och &r kopplad till monometylauristatin E, en cytotoxisk (celldddande)
molekyl. Den monoklonala antikroppen levererar monometylauristatin E till de CD30-positiva
cancercellerna. Den cytotoxiska molekylen trédnger sedan in i cancercellerna och hindrar dem frén att
dela sig, vilket leder till att cancercellerna doér.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foéretaget lamnade in kompletterande uppgifter fran en huvudstudie som omfattade 452 patienter med
CD30-positivt perifert T-cellslymfom som fick antingen Adcetris med cyklofosfamid, doxorubicin och
prednison (Adcetris samt CHP) eller en kombination av cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin och
prednison (CHOP), som &r en standardbehandling. I studien underséktes hur ldnge patienter med olika
subtyper av CD30-positivt perifert T-cellslymfom levde utan att sjukdomen férvarrades.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
dokumentationen fran féretaget och sammanstallt en fragelista.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av uppgifterna ansdg myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet att foretaget inte
hade lamnat in tillrackliga uppgifter som stéd fér sin ansékan om andring av godkdnnandet for
forsaljning av Adcetris till att omfatta behandling av CD30-positivt PTCL-NOS.

Huvudstudien omfattade patienter med olika typer av CD30-positivt perifert T-cellslymfom. Det fanns
for fa patienter med PTCL-NOS. Dessa patienter var inte jamnt fordelade mellan de tva
behandlingsgrupperna och patienternas egenskaper i badda grupperna var inte likartade. Det var ocksa
oklart om resultaten som observerats vid andra typer av CD30-positivt perifert T-cellslymfom kunde
tillampas pa patienter med PTCL-NOS. Myndigheten ansag dérfor att det rddde ovisshet kring effekten
av Adcetris hos patienter med PTCL-NOS.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-595

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
ansokan eftersom myndigheten ansdg att de inlamnade uppgifterna inte var tillrdckliga som stoéd for en
utvidgning av indikationen for Adcetris till att omfatta vuxna med tidigare obehandlat CD30-positivt
PTCL-NOS.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Aterkallandet far inga foljder for patienter som deltar i kliniska prévningar med Adcetris.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hdnder med Adcetris vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for de godkdnda anvandningarna av Adcetris.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-adcetris-ii-109_en.pdf
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