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Padcev (enfortumab vedotin)
Prehlad o lieku Padcev a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Padcev a na ¢o sa pouziva?

Padcev je protirakovinovy liek na liecbu dospelych s urotelidlnym karcindmom (rakovinou mocového
mechlra a mocovych ciest).

Liek Padcev je urceny pacientom, ktorych karcindm je pokrocily alebo sa rozsiril a ktori uz absolvovali
chemoterapiu na baze platiny a imunoterapiu.

Obsahuje lie¢ivo enfortumab vedotin.

Ako sa liek Padcev pouziva?

Liek Padcev sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily po¢as 30 minat. Pacient ma dostat
infGziu trikrat pocas 28 dni (na 1., 8. a 15. den) a ma pokracovat v lie¢be, kym sa ochorenie nezhorsi
alebo sa vedlajsie Ucinky nestanu neprijatefnymi.

Vydaj lieku Padcev je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Ak sa u pacienta vyskytnu zavazné vedlajsie ucinky,
lekar moze lie¢bu zastavit alebo znizit davku. Viac informacii o pouZivani lieku Padcev si preditajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Padcev Gcinkuje?

Liecivo lieku Padcev, enfortumab vedotin, sa sklada z protilatky (typu proteinu) kombinovanej s inou
latkou zndmou ako monometyl auristatin E (MMAE). Tato protilatka sa najprv naviaze na protein na
povrchu rakovinovych buniek, aby mohol do buniek preniknut. Len ¢o sa lie¢ivo nachadza v bunkach,
MMAE narts$a vnatornt kostru buniek, ¢o spdsobuje bunkovl smrt a pomaha zastavit zhorSovanie
alebo Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Padcev boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej studii so 608 pacientmi s pokrocilym urotelidlnym karcindmom, ktori uz podstupili
chemoterapiu na baze platiny a imunoterapiu, bol liek Padcev Ucinnejsi ako chemoterapia, pokial ide
o predizenie Zivota pacientov. V tejto $tudii Zili pacienti lie¢eni liekom Padcev v priemere priblizne 13
mesiacov, zatial' ¢o pacienti, ktori dostavali chemoterapiu, zZili v priemere 9 mesiacov.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Padcev?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Padcev (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
vypadavanie vlasov, Unava, znizena chut do jedla, poskodenie nervov ovplyvriujdce vnimanie bolesti,
teploty a dotyku, hnacka, nauzea, svrbenie, porucha chuti, anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek),
ubytok hmotnosti, vyrazka, sucha koza, vracanie, zvysSené hladiny pecefiovych enzymov a vysoké
hladiny cukru v krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Padcev a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Padcev povoleny v EU?

Existuje malo moznosti pre pacientov s urotelidinym karcindomom, ktori podstupili chemoterapiu na
baze platiny a imunoterapiu. V hlavnej ttdii sa preukazalo, Ze liek Padcev moze pomdct prediZit Zivot
u tychto pacientov a vedlIajsie ucinky lieku boli podobné ako vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytuju po
chemoterapii.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Padcev su véacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku Padcev?

Spoloénost, ktora uvadza liek Padcev na trh, zabezpedi, aby vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori budt
predpisovat tento liek, dostali balik s informaciami pre pacientov, ktory bude obsahovat kartu pacienta.
Tato karta bude informovat pacientov, Ze lie¢ba by mohla spbsobit zavazné kozné reakcie, ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxickad epidermalna nekrolyza (TEN), a upozorni ich, Zze pokial
sa u nich objavia priznaky tychto reakcii, mali by okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Padcev boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Padcev sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Padcev sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Padcev

Dalsie informécie o lieku Padcev sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev
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