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Adcetris (brentuksimaabvedotiin)
Ulevaade ravimist Adcetris ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Adcetris ja milleks seda kasutatakse?

Adcetris on vahiravim, mida kasutatakse teatud limfoomidega (limfotslitide, immuunslisteemi osaks
olevate vere valgeliblede vahid) taiskasvanute raviks. Seda kasutatakse juhul, kui vdhirakkude pinnal
on valk CD30 (CD30-positiivne).

Hodgkini limfoomi korral manustatakse Adcetrist jargmiselt:

e koos doksorubitsiini, vinblastiini ja dakarbasiiniga (samuti vahiravimid) patsientidele, kellel on
kaugelearenenud vahk (III voi IV staadium), mida ei ole varem ravitud;

e kui vahk on taastekkinud vdi ei ole reageerinud autoloogsete (patsiendi enda) vereloome
tlvirakkude siirdamisele;

e kui vahk voib tdendaoliselt parast autoloogsete vereloome tlvirakkude siirdamist taastekkida voi
stiveneda;

e kui vahk on taastekkinud vdi ei ole reageerinud vdhemalt kahele muule raviviisile ja kui ei ole
voimalik siirata autoloogseid vereloome tlivirakke voi kasutada mitme ravimiga keemiaravi
(vahiravimite kombinatsioonravi).

Mitte-Hodgkini [imfoomi korral kasutatakse Adcetrist jargmiselt:

e siusteemse anaplastilise suurrakklimfoomi (T-rakkudeks nimetatavate limfotsittide vahk) korral,
kui vahki ei ole varem ravitud; Adcetrist kasutatakse koos tsiklofosfamiidi, doksorubitsiini ja
prednisooniga; seda kasutatakse ka juhul, kui vahk on taastekkinud voi kui muud ravimeetodid ei
ole toiminud;

e naha T-rakklimfoomi, esialgu nahka mdjutava T-rakkude Iimfoomi korral, kui patsient on varem
saanud vahemalt the ravikuuri.

Need haigused esinevad harva ja Adcetris nimetati harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks
nimetamise kohta on Euroopa Ravimiameti veebilehel (Hodgkini Ilimfoom: 15. jaanuar 2009; naha T-
rakklimfoom: 11. jaanuar 2012; perifeerne T-rakklimfoom: 21. august 2019).

Adcetris sisaldab toimeainet brentuksimaabvedotiin.
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Kuidas Adcetrist kasutatakse?

Adcetris on retseptiravim ja ravi peab toimuma vahiravis kogenud arsti jarelevalve all.

Soovitatav annus soltub patsiendi kehamassist ja teistest samal ajal kasutatavatest vahiravimitest.
Adcetrist manustatakse 30-minutilise veeniinfusioonina iga 2 vdi 3 nadala jarel. Kui patsient kasutab
samal ajal muid vahiravimeid, vOib ta saada ravimit neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede
vahesuse) ennetamiseks. Patsiente tuleb jalgida infusiooni ajal ja parast seda teatud korvalnahtude
suhtes ja enne iga Adcetrise annuse manustamist tuleb teha taielik vererakkude arvu anallis.

Kui patsiendil tekivad teatud rasked korvalndhud, vOib arst ravi katkestada voi I0petada voi annust
vahendada. Lisateavet Adcetrise kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Adcetris toimib?

Adcetrise toimeaine brentuksimaabvedotiin koosneb monoklonaalsest antikehast (teatud titpi valk),
mis seondub CD30-ga, mis on seotud tsltotoksilise (rakke havitava) molekuliga monomettdlauristatiin
E. Monoklonaalne antikeha viib monometitillauristatiin E CD30-positiivsetesse vahirakkudesse.
Tsutotoksiline molekul siseneb seejarel vahirakkudesse ja peatab nende pooldumise ning viimaks
vahirakud surevad.

Mis on uuringute pohjal Adcetrise kasulikkus?
Hodgkini liimfoom

PGhiuuringus, milles osales 1334 CD30-positiivse Hodgkini limfoomiga patsienti, kes ei olnud varem
ravi saanud, vOrreldi Adcetrise ja doksorubitsiini, vinblastiini ja dakarbasiini kombinatsiooni
bleomitsiiniga, mida manustati samuti koos doksorubitsiini, vinblastiini ja dakarbasiiniga. 2 aasta
parast olid elus 82% Adcetrist saanud patsientidest ja 77% bleomulitsiini saanud patsientidest. Samuti
oli Adcetrist saanud patsientidel tdendosus elada 4 aastat suurem (95%) kui bleomitsiini saanutel
(92%).

Adcetrist uuriti veel ihes pdhiuuringus CD30-positiivse Hodgkini limfoomiga 102 patsiendil, kellele oli
varem siiratud autoloogseid vereloome tlvirakke ja kelle vahk oli taastekkinud voi ei olnud reageerinud
varasemale ravile. Ravivastust hinnati tomograafiauuringutega ja patsiendi kliiniliste andmete p&hjal.
Taielikuks ravivastuseks loeti olukord, kus patsiendil puudusid vahisimptomid. Selles uuringus oli
osaline voi taielik ravivastus 75% (76 patsiendil 102st) patsientidest. Ravivastus oli taielik 33%
patsientidest (34 patsiendil 102st).

Peale selle esitas ettevote andmed CD30-positiivse Hodgkini [limfoomiga 40 patsiendi kohta, kelle vahk
oli taastekkinud vdi ei olnud reageerinud vdhemalt kahele varasemale ravikuurile ja kellele ei olnud
voimalik siirata autoloogseid vereloome tiivirakke vdi teha mitme ravimiga keemiaravi. Ravivastus
tekkis 55% (22 patsiendil 40st) patsientidest. Neist 23% (9 patsienti 40st) oli taieliku ravivastusega.

Veel Uihes p&hiuuringus vorreldi Adcetrist platseeboga (ndiv ravim) CD30-positiivse Hodgkini
limfoomiga 329 patsiendil, kellele oli siiratud autoloogseid vereloome tivirakke ja kellel oli vahi
progresseerumise voi taastekke suurenenud risk. Uuringus oli keskmine progresseerumiseta elumus
Adcetrise uuringuriihma patsientidel ligikaudu 43 kuud ja platseeboriihmas ligikaudu 24 kuud. Kasulik
toime pisis 3 aasta jooksul tehtud jarelkontrollide ajal.
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Siisteemne anaplastiline suurrakkliimfoom

Adcetrist uuriti 452 CD30-positiivse perifeerse T-rakklimfoomiga patsiendil, kellest umbes 70%-I oli
siisteemne anaplastiline suurrakklimfoom. Patsientide vahki ei olnud varem ravitud ja neile manustati
Adcetrist koos tstiklofosfamiidi, doksorubitsiini ja prednisooniga voi tsiiklofosfamiidi, doksorubitsiini,
vinkristiini ja prednisooni. Adcetrisega ravitud slisteemse anaplastilise suurrakklimfoomiga patsiendid
elasid keskmiselt 56 kuud haiguse slivenemiseta ja teises rihmas 54 kuud. Lisaks olid kahe aasta jarel
elus haiguse slivenemiseta 68% Adcetrist kasutanud patsientidest ja 54% teise riihma patsientidest.
Kuna enamikul uuringusse kaasatud patsientidest oli sisteemne anaplastiline suurrakklimfoom ning
paljud teised erinevate prognoosidega CD30-positiivsed perifeersed T-rakklimfoomid ei olnud
esindatud, otsustati, et Adcetrise efektiivsust laiema CD30-positiivse perifeerse T-rakklimfoomi
nadidustuse korral ei tdendatud.

Adcetrist uuriti ka 58-I stisteemse anaplastilise suurrakklimfoomiga patsiendil, kelle vahk oli
taastekkinud voi ei reageerinud varasemale ravile. Slisteemse anaplastilise suurrakklimfoomi uuringus
oli taieliku vOi osalise ravivastusega patsiente 86% (50 patsienti 58st). Taieliku ravivastusega
patsiente oli 59% (34 patsienti 58st). Slisteemse anaplastilise suurrakklimfoomiga 50 patsienti
hdlmanud lisauuringu tulemused kinnitasid Adcetrise kasulikkust selles patsiendiriihmas.

Naha T-rakkliimfoom

Adcetris oli efektiivne naha CD30-positiivse T-rakklimfoomi pdhiuuringus, milles osales CD30-
positiivse naha T-rakklimfoomiga 128 patsienti, kes olid saanud vahemalt tihe varasema ravikuuri.
Uuringus vorreldi Adcetrist muu ravimiga (metotreksaat vOi beksaroteen). Vahemalt 4 kuu jooksul
reageeris ravile 56% Adcetrist saanud patsientidest (36 patsienti 64st) ja 13% muud ravi saanud
patsientidest (8 patsienti 64st).

Mis on Adcetrise riskid?

Adcetrise kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda kui 1 patsiendil 10st) on naiteks infektsioonid (sh nina
ja neelu infektsioonid), perifeerne sensoorne vdi motoorne neuropaatia (jdsemete tundlikkust voi
lihaste kontrolli ja koordinatsiooni mdjutav narvikahjustus), vasimus, iiveldus, kdhulahtisus, palavik,
neutropeenia (vere valgeliblede vahesus), |66ve, kdha, oksendamine, liigesevalu,
infusioonireaktsioonid, sligelus, kdhukinnisus, diispnoe (hingamisraskused), kaalulangus, lihasevalu ja
kdhuvalu.

Adcetrist ei tohi kasutada koos bleomdtsiiniga (samuti vahiravim), sest see kombinatsioon kahjustab
kopse.

Miks Adcetris ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vaatamata piiratud andmetele ja vdéhestele uuringutele, mis
vordlevad Adcetrist kontrollraviga, voib Adcetrist pidada kasulikuks Hodgkini [imfoomi ja siisteemse
anaplastilise suurrakklimfoomiga patsientidele, kellel vahk on taastekkinud vdi ei ole ravile
reageerinud. Nende patsientide prognoos on uldiselt halb ja neil puuduvad sobivad ravimeetodid;
Adcetrise kasutamisel voib saavutada taieliku ravivastuse voi vdimaldab see patsientidel saada
potentsiaalselt tervistavat ravi. Ka Adcetrise manustamine patsientidele, kellele oli siiratud vereloome
tlvirakke ja kellel oli véhi progresseerumise voi taastekke risk, naitas selget kliinilist kasulikkust.
Adcetrise ja muude vahiravimite kombinatsioonravi oli kasulik ka varem ravimata kaugelearenenud
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Hodgkini limfoomiga vO0i slisteemse anaplastilise suurrakklimfoomiga patsientidele. Naha T-
rakklimfoomiga patsientidel taheldati Adcetrise kliiniliselt olulist kasulikkust beksaroteen- voi
metotreksaatraviga vorreldes. Lisaks markis Euroopa Ravimiamet, et Adcetrise lldine ohutusprofiil oli
ravitavate seisundite raskust arvestades vastuvOetav. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Adcetrise
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Adcetrise milgiluba anti esialgu tingimuslikult, sest selle ravimi toetuseks oodati tdiendavaid andmeid.

Et ettevOte esitas vajaliku lisateabe, muudeti tingimuslik mitgiluba tavaliseks mutgiloaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Adcetrise ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Adcetrise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Adcetrise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Adcetrise
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Adcetrise kohta

Adcetris on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 25. oktoobril 2012.
Tingimuslik muugiluba muudeti tavaliseks mutgiloaks 24. mail 2022.

Lisateave Adcetrise kohta on ameti veebilehel:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2023.
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