EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/44899/2022
EMEA/H/C/005392

Padcev (enfortumab vedotin)
Sammanfattning av Padcev och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Padcev och vad anvands det for?

Padcev &r ett cancerlakemedel fér behandling av vuxna med urotelial cancer (cancer i urinbldsan och
urinvdgarna).

Padcev &r avsett for patienter vars cancer ar avancerad eller har spridit sig och som redan har fatt
platinabaserad kemoterapi och immunterapi.

Lskemedlet innehdller den aktiva substansen enfortumab vedotin.

Hur anvands Padcev?

Padcev ges som en infusion (dropp) i en ven under 30 minuter. Patienten ska ges infusionen tre
ganger under en period pd 28 dagar (dag 1, 8 och 15) och behandlingen fortsatter tills sjukdomen
forvarras eller biverkningarna blir oacceptabla.

Padcev &r receptbelagt och en lakare med erfarenhet av att ge cancerldkemedel ska inleda och
6vervaka behandlingen. Lakaren kan avbryta behandlingen eller minska dosen om patienten far svara
biverkningar. For mer information om hur du anvander Padcev, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Padcev?

Den aktiva substansen i Padcev, enfortumab vedotin, bestar av en antikropp (en typ av protein)
kombinerad med en annan substans som kallas MMAE. Antikroppen binder forst till ett protein pa
cancercellernas yta for att komma in i cellerna. Nar den aktiva substansen val ar inne i cellerna stor
MMAE cellernas inre “skelett”, vilket gér att cellerna dér och hjalper till att féorhindra att cancern
forvarras eller sprider sig.

Vilka fordelar med Padcev har visats i studierna?

I en huvudstudie pa 608 patienter med avancerad urotelial cancer som redan hade fatt platinabaserad
kemoterapi och immunterapi visades Padcev vara effektivare @an kemoterapi nar det galler att forlanga
patienternas liv. I denna studie levde patienterna som behandlades med Padcev i genomsnitt cirka

13 manader, medan de som fick kemoterapi levde i genomsnitt 9 manader.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka ar riskerna med Padcev?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Padcev (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar haravfall, trotthet, minskad aptit, nervskada som péverkar sinnesintrycken av smarta, varme/kyla
och beréring, diarré, illamaende, kldda, smakstérningar, anemi (Iagt antal réda blodkroppar),
viktminskning, hudutslag, torr hud, krakningar, féorhéjda nivder av leverenzymer och héga
blodsockernivaer.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Padcev finns i bipacksedeln.
Varfor ar Padcev godkant i EU?

Det finns fa behandlingsalternativ fér patienter med urotelial cancer som har fatt platinabaserad
kemoterapi och immunterapi. En huvudstudie visade att Padcev kan bidra till att férlanga livet for
dessa patienter, och lakemedIlets biverkningar liknade dem som férekommer vid kemoterapi.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Padcev ar stérre &n riskerna och att
Padcev kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Padcev?

Féretaget som marknadsfér Padcev kommer att se till att all hdlso- och sjukvardspersonal som
forskriver detta ldkemedel far ett patientinformationspaket som innehaller ett patientkort. Kortet
kommer att informera patienterna om att behandlingen kan orsaka allvarliga hudreaktioner, sdsom
Stevens-Johnsons syndrom (SJ]S) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), samt uppmana dem att
omedelbart stka ldkarvard om de har symtom p& dessa tillstand.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Padcev har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Padcev kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Padcev utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Padcev

Mer information om Padcev finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev
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