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Adcetris (brentuksimabo vedotinas)
Adcetris apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Adcetris ir kam jis vartojamas?

Adcetris - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys tam tikry formy limfoma
(véziniais susirgimais, kurie pazeidzia limfocitus — baltgsias kraujo Igsteles, kurios yra imuninés
sistemos dalis). Sis vaistas skiriamas, kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra baltymo, vadinamo CD30
(nustatoma CD30 ekspresija).

Sergant Hodzkino limfoma, Adcetris skiriamas:

e kartu su doksorubicinu, vinblastinu ir dakarbazinu (kitais vaistais nuo vézio) - pacientams, kuriems
diagnozuotas pazengusios (III arba IV) stadijos vézys, dél kurio pacientui anksciau netaikytas joks
gydymas;

e jeigu vézys atsinaujino arba autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija (paties paciento kraujg
gaminanciy lasteliy persodinimas) buvo neveiksminga;

e jeigu tikétina, kad po autologinés kamieniniy lgsteliy transplantacijos vézys atsinaujins arba
pasunkes;

e jeigu vézys atsinaujino arba taikyti bent du kiti gydymo bidai buvo neveiksmingi, ir jeigu negalima
taikyti autologinés kamieniniy lasteliy transplantacijos arba keliy vaisty chemoterapijos (gydymo
vaisty nuo vézio deriniu).

Sergant ne Hodzkino limfoma, Adcetris skiriamas:

e sistemine anaplastine dideliy Igsteliy limfoma (sADLL, baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy
T Iastelémis, véziu) sergantiems pacientams, jeigu jiems niekada anksciau netaikytas gydymas
vaistais nuo vézio; Adcetris skiriamas kartu su ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu. Sis
vaistas taip pat skiriamas, kai vézys atsinaujina arba kai kiti vaistai yra neveiksmingi;

e odos T-lgsteliy limfoma (OTLL, T-Iasteliy limfoma, kuri pirmiausiai pazeidzia odgq) sergantiems
pacientams, kuriems jau taikytas bent vienas gydymo bidas.

Sios ligos laikomos retomis, todél Adcetris buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams rasite Europos vaisty
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agentiros tinklalapyje (HodZzkino limfoma: 2009 m. sausio 15 d.; odos T-lgsteliy limfoma: 2012 m.
sausio 11 d.; periferiné T-lgsteliy limfoma: 2019 m. rugpjtcio 21 d.).

Adcetris sudétyje yra veikliosios medziagos brentuksimabo vedotino.

Kaip vartoti Adcetris?

LV —

turinc¢iam gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Rekomenduojama dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir nuo to, ar Adcetris skiriamas kartu su
kitais vaistais nuo vézio, ar ne. Sis vaistas kas 2-3 savaites laginamas i veng, atliekant 30 minuciy,
trukmeés infuzijg. Jeigu Adcetris skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, pacientui taip pat gali biti
paskirtas vaistas, kuris padeda iSvengti neutropenijos (sumazéjusio baltyjy kraujo Igsteliy skaiciaus).
Turéty bdati stebima, ar infuzijos metu ir po jos pacientui nepasireiskia tam tikras Salutinis poveikis, be
to, pries lasinant kiekvieng Adcetris doze, pacientui turéty turi biti atliekamas iSsamus kraujo tyrimas
(kraujo lasteliy skaiciaus tyrimas).

Jeigu pacientui iSsivystyty tam tikri rimti Salutinio poveikio reiskiniai, gydytojas gali nuspresti laikinai
arba visiskai nutraukti gydyma arba sumazinti vaisto doze. Daugiau informacijos apie Adcetris
vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Adcetris?

Adcetris sudétyje esanti veiklioji medziaga, brentuksimabo vedotinas, sudaryta iS monokloninio
antikdino (tam tikros rasies baltymo), kuris jungiasi prie CD30, sujungto su monometilauristatinu E -
citotoksigka (lasteles naikinancia) molekule. Sis monokloninis antikiinas perne$a monometilauristating
E | vézines lgsteles su CD30 ekspresija. Tada citotoksiSka molekulé patenka | véziniy lasteliy vidy,
sustabdo jy dalijimasi, ir jos galiausiai zUsta.

Kokia Adcetris nauda nustatyta tyrimy metu?
Hodzkino limfoma

Atliekant pagrindinj tyrimg su 1 334 pacientais, kuriems buvo diagnozuota HL su CD30 ekspresija ir
anksciau nebuvo taikytas joks gydymas, kartu su doksorubicinu, vinblastinu ir dakarbazinu vartojamas
Adcetris buvo lyginamas su bleomicinu, kuris taip pat buvo skiriamas kartu su doksorubicinu,
vinblastinu ir dakarbazinu. Po 2 mety ligai nepasunkéjus buvo iSgyvene 82 proc. Adcetris gydyty
pacienty ir 77 proc. pacienty, kurie buvo gydomi bleomicinu. 4 mety iSgyvenimo tikimybé vartojant
Adcetris (95 proc.) taip pat yra didesné, nei vartojant bleomicing (92 proc.).

Atliekant kitg pagrindinj tyrima, Adcetris buvo gydomi 102 pacientai, kuriems buvo diagnozuota HL su
CD30 ekspresija; Siems pacientams anksciau buvo atlikta autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija
ir jiems diagnozuotas vézys atsinaujino arba anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas. Atsakas |
gydyma buvo vertinamas pagal kiino skenogramas ir paciento klinikinius duomenis. VisiSkas atsakas |
gydyma konstatuojamas, kai pacientui nenustatoma véZzio pozymiy. Atliekant $j tyrima, dalinis arba
visiskas atsakas | gydyma nustatytas 75 proc. (76 iS 102) pacienty. VisiSkas atsakas | gydyma
pasireiské 33 proc. (34 iS 102) pacienty.

Be to, bendrové pateiké duomenis apie 40 pacienty, kuriems buvo diagnozuota HL su CD30 ekspresija;
jiems diagnozuotas vézys buvo atsinaujines arba bent du anksciau taikyti gydymo bidai buvo
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neveiksmingi ir nebuvo galima taikyti autologinés kamieniniy lgsteliy transplantacijos arba keliy vaisty
chemoterapijos. Atsakas | gydyma pasireiSké 55 proc. (22 i$ 40) pacienty. VisiSkas atsakas | gydymg
nustatytas 23 proc. (9 i$ 40) Siy pacienty.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg, Adcetris buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios
medZiagos) gydant 329 pacientus, kuriems buvo diagnozuota HL su CD30 ekspresija ir atlikta
autologiné kamieniniy lgsteliy transplantacija bei nustatyta padidéjusi rizika, kad vézys progresuos ar
atsinaujins. Adcetris vartoje pacientai iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniSkai mazdaug 43 ménesius,
o vartoje placeba - mazdaug 24 ménesius. Gydymo nauda isliko visg 3 mety trukmés tolesnio
stebéjimo laikotarpj.

Sisteminé anaplastiné dideliy lasteliy limfoma

Adcetris poveikis buvo tiriamas gydant 452 pacientus, kuriems buvo diagnozuota periferiné T-lgsteliy
limfoma (PTLL) su CD30 ekspresija; i$ ju mazdaug 70 proc. sirgo sistemine anaplastine dideliy lasteliy
limfoma (SADLL). Siems pacientams ankséiau nebuvo taikytas gydymas nuo vézio ir jiems buvo
paskirtas arba Adcetris kartu su ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu, arba ciklofosfamidas,
doksorubicinas, vinkristinas ir prednizonas. sADLL serganciy, pacienty, kurie buvo gydomi Adcetris,
iSgyvenimo trukmeé ligai neprogresuojant buvo vidutiniSkai 56 ménesiai, o kitos grupés pacienty - 54
ménesiai. Be to, po 2 mety ligai nepasunkéjus buvo iSgyvene 68 proc. Adcetris gydyty pacienty ir

54 proc. kitos grupés pacienty. Kadangi dauguma Siame tyrime dalyvavusiy pacienty sirgo sADLL ir |
tyrima nebuvo jtraukti daugelio kity rasiy PTLL sergantys pacientai, kuriy prognozés baty kitokios,
nuspresta, kad pagal platesne PTLL indikacijg vartojamo Adcetris veiksmingumas nejrodytas.

Adcetris poveikis taip pat buvo tiriamas gydant 58 sADLL sergancius pacientus, kuriems diagnozuotas
vézys atsinaujino arba anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas. Atliekant $j tyrima, dalinis arba
visiSkas atsakas | gydyma nustatytas 86 proc. (50 i$ 58) pacienty, visiSkas atsakas | gydyma pasireiske
59 proc. (34 i$ 58) pacienty. Papildomo tyrimo su 50 sADLL serganciy pacienty rezultatai patvirtino
Adcetris nauda Siai pacienty populiacijai.

Odos T-lasteliy limfoma

Atliekant pagrindinj tyrimg su 128 pacientais, kuriems buvo diagnozuota odos T-lgsteliy limfoma
(OTLL) su CD30 ekspresija ir anksciau buvo taikytas bent vienas gydymo bidas, nustatyta, kad
Adcetris yra veiksmingas gydant odos T-lgsteliy limfomg su CD30 ekspresija. Sio tyrimo metu gydymo
Adcetris poveikis buvo lyginamas su gydymo kitu vaistu (metotreksatu ar beksarotenu) poveikiu.
Atsakas | gydyma ne maziau kaip 4 ménesius pasireiSké 56 proc. (36 is 64) Adcetris gydomy pacienty
ir 13 proc. (8 iS 64) kitais vaistais gydomy pacientu.

Kokia rizika susijusi su Adcetris vartojimu?

ISsamy visy Adcetris Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Adcetris Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra infekcijos
(jskaitant nosies ir gerklés infekcijas), periferiné sensoriné arba motoriné neuropatija (nervy
pazeidimas, sukeliantis jutimo ar raumeny kontrolés ir koordinacijos sutrikimus), nuovargis, pykinimas
(Sleikstulys), viduriavimas, karsciavimas, neutropenija (sumazéjes tam tikros risies baltyjy kraujo
lasteliy kiekis), iSbérimas, kosulys, vémimas, sgnariy skausmas, su infuzija susijusios reakcijos,
niezulys, viduriy uzkietéjimas, dispnéja (kvépavimo sunkumai), svorio sumazéjimas, raumeny
skausmas ir skausmas juosmens srityje (pilvo skausmas).
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Adcetris negalima vartoti kartu su bleomicinu (kitu vaistu nuo vézio), nes Sis vaisty derinys zalingas
plauciams.

Kodél Adcetris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira atkreipé démes;j | tai, kad, nepaisant negausiy duomeny ir to, kad buvo atlikta
nedaug tyrimuy, kuriy metu Adcetris buvo lyginamas su kontroliniu vaistu, Sis vaistas yra naudingas HL
ir sADLL sergantiems pacientams, kuriems diagnozuotas vézys atsinaujino arba anksciau taikytas
gydymas buvo neveiksmingas. Siy pacienty gydymo rezultatai paprastai néra geri ir jiems triksta
tinkamy vaisty; gydomi Adcetris jie galblt pasveikty arba véliau galéty iSméginti galimai veiksmingus
gydymo bidus. Be to, Adcetris gydant pacientus, kuriems buvo atlikta kamieniniy Igsteliy
transplantacija ir nustatyta rizika, kad vézys gali progresuoti arba atsinaujinti, konstatuota aiski
klinikiné nauda. Kartu su kitais vaistais nuo vézio vartojamo Adcetris teigiamas poveikis buvo
nustatytas ir anksciau negydytiems pazengusios stadijos HL arba sADLL sergantiems pacientams. OTLL
sergantiems pacientams gydymas Adcetris buvo kliniskai reikSmingai naudingesnis nei gydymas
beksarotenu arba metotreksatu. Agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad bendros Adcetris
saugumo charakteristikos yra priimtinos, atsizvelgiant | rimtas ligy, kurios gydomos Siuo vaistu,
pasekmes. Todél Agentiira nusprendé, kad Adcetris nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Adcetris registruotas sglyginiu blGdu, kadangi apie §j vaistg turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacija, salyginé registracija buvo pakeista |
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingq Adcetris
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai, siekdami uZztikrinti saugy ir
veiksmingg Adcetris vartojima.

Kaip ir visy vaisty, Adcetris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Adcetris Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Adcetris

Adcetris buvo registruotas salyginiu badu visoje ES 2012 m. spalio 25 d. Salyginé registracija pakeista
i iprastine 2022 m. geguzés 24 d.

Daugiau informacijos apie Adcetris rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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