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Padcev (enfortumab vedotin)
A Padcev-re vonatkozod attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Padcev és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Padcev egy daganatellenes gydgyszer, amelyet urotelidlis daganatban (a hugyhodlyag és a hlugyutak
daganata) szenvedo feln6ttek kezelésére alkalmaznak.

A Padcev olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknél a daganat elérehaladott vagy atterjedt, és akik mar
részeslltek platinaalapl kemoterapiaban és immunterapiaban.

A gyodgyszer hatdanyaga az enfortumab vedotin.

Hogyan kell alkalmazni a Padcev-et?

A Padcev-et 30 percig tartd intravénas infuzidként alkalmazzak. A betegek 28 nap alatt harom infuziét
kapnak (az 1., 8. és 15. napon), és a kezelést addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik,
vagy a mellékhatasok toleralhatatlanna nem valnak.

A Padcev csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A kezelGorvos a kezelés ledllitasa,
illetve az adag csokkentése mellett donthet, ha a betegnél slilyos mellékhatasok jelentkeznek. A
Padcev alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Padcev?

A Padcev hatbéanyaga, az enfortumab vedotin egy antitest (egy fehérjefajta), amelyet egy masik,
MMAE néven ismert anyaggal kombindalnak. Az antitest el6sz6r a daganatsejtek felszinén taladlhato
egyik fehérjéhez kotédik, hogy bekeriljon a sejtekbe. Amint a hatéanyag a sejtek belsejébe kertilt, az
MMAE megbontja a sejtek belsé vazat, sejthalalt okozva, és segit megakadalyozni a daganat
sulyosbodasat vagy terjedését.
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Milyen el6nyei voltak a Padcev alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 608, el6rehaladott urotelidlis daganatban szenvedd, kordbban platinaalapu kemoterapiaban és
immunterapidban részeslilé beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Padcev a kemoterapianal
hatdsosabbnak bizonyult a betegek élettartamanak meghosszabbitdsaban. Ebben a vizsgalatban a

Padcev-vel kezelt betegek atlagosan koérilbellil 13 hdnapig éltek, mig a kemoterapiaban részeslilok
atlagosan 9 hoénapig.

Milyen kockazatokkal jar a Padcev alkalmazasa?

A Padcev leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kéziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hajhullas,
faradtsag, étvagycsokkenés, a fajdalom-, hé- és tapintasérzetet befolyasold idegkarosodas, hasmenés,
hanyinger, viszketés, izérzékelési zavar, vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam),
testsulycsokkenés, kiltés, borszarazsag, hanyas, emelkedett majenzimszintek és magas vércukorszint.

A Padcev alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Padcev forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kordbban platinaalapl kemoterapiaban és immunterapidban részes(il6, urotelidlis daganatban
szenvedl betegek szamara kevés a kezelési lehetGség. Egy f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Padcev
segithet ezen betegek élettartamanak meghosszabbitdsdban, és a gyogyszer mellékhatasai hasonldak
voltak a kemoterapia utan jelentkezékhoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Padcev alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Padcev biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Padcev-ot forgalmazé vallalat gondoskodik arrél, hogy a gydgyszert feliré valamennyi egészségigyi
szakember egy betegtajékoztaté csomagot kapjon, amely egy betegkartyat is tartalmaz. A kartya
tajékoztatja a betegeket, hogy a kezelés sulyos bdrreakcidkat valthat ki, példaul Stevens-Johnson-
szindrémat (SJS) és toxikus epidermalis nekrolizist (TEN), és azt javasolja a betegeknek, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha ezeknek a reakcidknak a tlinetei vannak.

A Padcev biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Padcev alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Padcev alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Padcev-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Padcev-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev
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