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Adcetris (brentuximab vedotin)
En oversigt over Adcetris, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Adcetris, og hvad anvendes det til?

Adcetris er et kraeftleegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med visse lymfomer (kreeft i
lymfocytterne, der er en type hvide blodlegemer, som indgdr i immunforsvaret). Det anvendes, nar
kreeftcellerne har et protein kaldet CD30 p& deres overflade (CD30-positive).

Ved Hodgkins lymfom gives det:

¢ sammen med doxorubicin, vinblastin og dacarbazin (andre kreeftlaegemidler) til patienter, hvis
kreeft er fremskreden (stadie III eller IV), og som ikke er blevet behandlet fgr

e hvis kreeften er vendt tilbage eller ikke har responderet pa en autolog stamcelletransplantation
(dvs. en transplantation af patientens egne blodproducerende celler)

e hvis det er sandsynligt, at kraeften vender tilbage eller forveerres efter en autolog
stamcelletransplantation

e hvis sygdommen er vendt tilbage eller ikke har responderet pd mindst to andre behandlinger, og
hvis det ikke er muligt at anvende autolog stamcelletransplantation eller kombinationskemoterapi
(dvs. en kombination af forskellige kraeftlaagemidler).

Ved non-Hodgkins lymfom anvendes Adcetris til:

e systemisk anaplastisk storcellet lymfom (sALCL - kreeft i en type lymfocytter kaldet T-celler), nar
kreeften ikke tidligere har veeret behandlet. Adcetris anvendes sammen med cyclophosphamid,
doxorubicin og prednison. Det anvendes 0gsa, hvis kraeften er vendt tilbage, eller hvis andre
behandlinger ikke har virket

o kutant T-cellelymfom (CTCL), der er et lymfom i T-cellerne, som farst pdvirker huden, hos
patienter, der har gennemgaet mindst en tidligere behandling.

Disse sygdomme er sjaeldne, og Adcetris blev udpeget som "laagemiddel til sjeeldne sygdomme".
Yderligere information om lsegemidler til sjeeldne sygdomme pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
websted (Hodgkins lymfom: 15. januar 2009, kutant T-cellelymfom: 11. januar 2012, perifert T-
cellelymfom: 21. august 2019).

Adcetris indeholder det aktive stof brentuximab vedotin.
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Hvordan anvendes Adcetris?

Adcetris f8s kun pa recept, og det bgr gives under opsyn af en laege, der har erfaring med
kraeftbehandling.

Den anbefalede dosis afhaenger af kropsvaegten og af, om Adcetris gives sammen med andre
kreeftlaegemidler. Leegemidlet gives ved infusion (drop) i en vene i 30 minutter hver anden eller tredje
uge. Nar det gives sammen med andre kraeftlaegemidler, kan patienten ogsa fa et laagemiddel til
forebyggelse af neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer). Patienterne bgr overvages for visse
bivirkninger under og efter infusionen, og de bgr fa foretaget en komplet blodtzelling (opteelling af
antallet af blodlegemer) fagr hver dosis af Adcetris.

Hvis patienten far visse alvorlige bivirkninger, kan lzegen enten reducere dosen eller afbryde eller
standse behandlingen. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Adcetris, kan du lzese
indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Adcetris?

Det aktive stof i Adcetris, brentuximab vedotin, bestar af et monoklonalt antistof (en type protein),
som binder sig til CD30, som igen er bundet til monomethylauristatin E, et cytotoksisk (celledraebende)
molekyle. Det monoklonale antistof fgrer monomethylauristatin E frem til de CD30-positive kraeftceller.
Det cytotoksiske molekyle treenger derefter ind i kraeftcellerne og forhindrer dem i at dele sig, og til
sidst dgr de.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Adcetris?

Hodgkins lymfom

I et hovedstudie med 1 334 patienter med CD30-positivt Hodgkins lymfom, som ikke var blevet
behandlet tidligere, blev Adcetris plus doxorubicin, vinblastin og dacarbazin sammenlignet med
bleomycin plus doxorubicin, vinblastin og dacarbazin. Efter 2 &r levede 82 % af de Adcetris-behandlede
patienter uden sygdomsforvaerring sammenholdt med 77 % af de patienter, der fik bleomycin.
Patienterne havde ogsa stgrre chance for at overleve i 4 &r med Adcetris (95 %) end med bleomycin
(92 %).

Adcetris indgik i et andet hovedstudie med 102 patienter med CD30-positivt Hodgkins lymfom, som
tidligere havde faet en autolog stamcelletransplantation, og hvis kreeft var vendt tilbage eller ikke
havde responderet p3 tidligere behandling. Responsen pa behandlingen blev bedgmt ved hjzelp af
kropsscanninger og patienternes kliniske data. Fuldstaendig respons vil sige, at patienten ikke viser
tegn pa kreeft. I dette studie reagerede kraeften delvist eller fuldstaendigt pa behandling hos 75 % af
patienterne (76 ud af 102). Fuldstzendig respons blev observeret hos 33 % af patienterne (34 ud af
102).

Virksomheden fremlagde derudover oplysninger om 40 patienter med CD30-positivt Hodgkins lymfom,
hvis sygdom var vendt tilbage eller ikke havde responderet pa& mindst to forudgdende behandlinger, og
som ikke var egnede til autolog stamcelletransplantation eller kombinationskemoterapi. Der blev
observeret delvis eller fuldsteendig respons hos 55 % af patienterne (22 ud af 40). Hos 23 % af disse
patienter (9 ud af 40) s3s en fuldstaendig respons.

I et andet hovedstudie blev Adcetris sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) hos 329
patienter med CD30-positivt Hodgkins lymfom, der havde f3et en autolog stamcelletransplantation, og
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som havde gget risiko for, at kraeften ville udvikle sig eller vende tilbage. Den gennemsnitlige periode,
som patienterne levede inden sygdomsforvaerring, var ca. 43 maneder hos dem, som fik Adcetris,
sammenholdt med ca. 24 maneder hos dem, der fik placebo. Den gavnlige virkning fortsatte under de
tre ars opfglgning.

Systemisk anaplastisk storcellet lymfom

Adcetris blev undersggt hos 452 patienter med CD30-positivt, perifert T-cellelymfom, hvoraf ca. 70 %
havde systemisk anaplastisk storcellet lymfom. Patienterne var ikke tidligere blevet behandlet for kraeft
og fik enten Adcetris plus cyclophosphamid, doxorubicin og prednison eller cyclophosphamid,
doxorubicin, vincristin og prednison. Patienter med systemisk anaplastisk storcellet lymfom, der blev
behandlet med Adcetris, levede i gennemsnit 56 maneder uden sygdomsforvaerring sammenholdt med
54 maneder i den anden gruppe. Desuden levede 68 % af de patienter, der fik Adcetris, uden
sygdomsforvaerring efter 2 ar sammenholdt med 54 % af patienterne i den anden gruppe. Da de fleste
af patienterne i studiet havde systemisk anaplastisk storcellet lymfom, og da mange andre typer
perifere T-cellelymfomer ikke var repraesenteret, blev det vurderet, at virkningen af Adcetris ved
indikationen perifere T-cellelymfomer ikke var pavist.

Adcetris blev 0gsd undersggt hos 58 patienter med systemisk anaplastisk storcellet lymfom, hvis
kreeftsygdom var vendt tilbage eller ikke havde responderet pa behandling. I dette studie
responderede 86 % af patienterne (50 ud af 58) fuldstaendigt eller delvist p& behandlingen, og der var
fuldstzendig respons hos 59 % (34 ud af 58). Resultaterne af et supplerende studie med 50 patienter
med systemisk anaplastisk storcellet lymfom bekraeftede fordelene ved Adcetris hos denne
patientpopulation.

Kutant T-cellelymfom

Adcetris var effektivt hos patienter med CD30-positivt, kutant T-cellelymfom i et hovedstudie, der
omfattede 128 patienter med CD30-positivt, kutant T-cellelymfom, som havde gennemg&et mindst en
tidligere behandling. I studiet blev behandling med Adcetris sammenholdt med behandling med et
andet laagemiddel (methotrexat eller bexaroten). Andelen af patienter, hvis sygdom udviste respons pa
behandlingen i mindst fire maneder, var 56 % blandt dem, der fik Adcetris (36 ud af 64 patienter), og
13 % blandt dem, der fik andre behandlinger (8 ud af 64 patienter).

Hvilke risici er der forbundet med Adcetris?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Adcetris fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Adcetris (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter infektioner (herunder nasse- og halsinfektioner), perifer sensorisk eller motorisk
neuropati (nerveskade, som pavirker fglelsen eller muskelkontrollen og koordineringsevnen), traethed,
kvalme, diarré, feber, neutropeni (lavt antal af en type hvide blodlegemer), udslaet, hoste, opkastning,
ledsmerter, infusionsrelaterede reaktioner, kige, forstoppelse, dyspng (vejrtraekningsbesveer),
vaegttab, muskelsmerter og mavesmerter.

Adcetris ma ikke anvendes sammen med bleomycin (et andet kraeftmiddel), da denne kombination er
skadelig for lungerne.
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Hvorfor er Adcetris godkendt i EU?

Selv om der kun foreld begraensede data og f& studier, som sammenholdt Adcetris med en
kontrolbehandling, ansa Det Europaeiske Leegemiddelagentur Adcetris for at vaere til gavn for patienter
med Hodgkins lymfom og systemisk anaplastisk storcellet lymfom, hvis kraeftsygdom var vendt tilbage
eller ikke havde responderet pa behandling. Hos disse patienter, der generelt oplever darlige
resultater, og som mangler egnede behandlinger, kan Adcetris fgre til helbredelse eller szette dem i
stand til at gennemfgre potentielt helbredende behandlinger. Endvidere viste det sig, at patienter, der
havde faet en stamcelletransplantation, og som risikerede, at kraeften udviklede sig eller vendte
tilbage, opndede en tydelig klinisk fordel ved behandling med Adcetris. Tidligere ubehandlede patienter
med fremskredent Hodgkins lymfom eller systemisk anaplastisk storcellet lymfom havde ogsa gavn af
Adcetris anvendt i kombination med andre kraeftleegemidler. Hos patienter med CD30-positivt, kutant
T-cellelymfom sds en klinisk signifikant fordel i forhold til behandling med bexaroten og methotrexat.
Agenturet bemaerkede endvidere, at den overordnede sikkerhedsprofil for Adcetris var acceptabel i
betragtning af de alvorlige tilstande, som det anvendes til. Det Europaeiske Laegemiddelagentur
konkluderede derfor, at fordelene ved Adcetris opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Der blev oprindelig udstedt en "betinget godkendelse" for Adcetris, fordi der afventedes yderligere
dokumentation om lzegemidlet. Da virksomheden har indsendt de forngdne supplerende oplysninger,
er godkendelsen aendret fra en betinget til en fuldgyldig godkendelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Adcetris anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Adcetris anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Adcetris Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Adcetris vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Adcetris

Adcetris fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 25. oktober 2012. Den
blev endret til en fuldgyldig markedsfgringstilladelse den 24. maj 2022.

Yderligere information om Adcetris findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcetris.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2023.
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