TADCEtris

brentuximab vedotin

Adcetris 50 mg - Zkracené informace o lé¢ivém pfipravku

Nézev: ADCETRIS 50 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvitka obsahuje brentuximabum vedotinum 50 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje 5 mg brentuximabu vedotinu. Indikace:* ADCETRIS je indikovan
k 16¢hé dospelych pacientlr s dosud nelécenym CD30+ Hodgkinovym lymfomen (HL) stadia IV v kombinaci s doxorubicinem, vinblastinem a dakarbazinem (AVD). ADCETRIS je indikovén k [¢bé dospélych pacient s CD30+ HL pfi zvySeném riziku
relapsu nebo progrese po autologni transplantact kmenovyich bungk (ASCT). ADCETRIS je indikovan k 1éché dospélych pacientli s relabujicim nebo refrakiernim CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL): 1. po ASCT nebo; 2. po nejméné dvou predchozich
terapiich v pripadech, kdy ASCT nebo kombinovana chemoterapie nepredstavuje lécebnou moznost. ADCETRIS v kombinaci s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem (CHP) je inclikovén k I6cbé dospélych pacientll s dfive nelécenym
systemovym anaplastickym velkobunécnym lymfomem (SALCL). ADCETRIS je indikovén k I6Ehé dospélyich pacient s relabujicim nebo refrakternim SALCL. ADCETRIS je indikovan k Iéché dospélych pacient s CD30+ koznim T-bungGnym lymfomem
(CTCL) po nejméné jedné predchozi systémové terapi. Davkovani a zplisob podani:* Dosud nelceny HL: Doporucend davka v kombinaci s chemoterapi (AVD) je 1,2 mg/kg podévanyeh IV infuzi trvajici 30 minut v 1. a 15, den kazdého 28denniho
cyklu po dobu 6 cykld. HL pif zvySeném riziku relapsu nebo progrese: Doporucend davka je 1,8 mg/kg podévanyeh IV infuzi trvajict 30 minut kazdé 3 tydny. LéCha pripravkem ADCETRIS by méla byt zahdjena po zotaven! 2 ASCT na zakladé posouzent
Klinického stavu. Témto pacientim by mélo byt podano az 16 cykld. Relabujici nebo refrakteri HL: Doporucend davka je 1,8 mg/kg podavanyeh IV infuzi, trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Doporucend pocatecni dévka pro opakovanou lécbu pacientd,
kterf v minulosti reagovali na [6cbu pfipravkem ADCETRIS, je 1,8 mg/kg podévanych IV infuzi trvajic 30 minut kazdé 3 tydny. Lécba md pokracovat az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Pacienti, u kierjch se dosahne stabilizace
onemocnéni nebo lepsiho vysledku, ma byt podano minimaing 8 cykld a maximéing az 16 cykill. Dosud neléceny SALCL: Doporucend dévka v kombinaci s chemoterapif (CHP) je 1,8 mg/kg poddvand intravendzni infuzi behem 30 minut kazdé 3 tydny
po dobu 6 a7 8 cyklll. Relabujic nebo refiaktemi SALCL: Doporucend davka je 1,8 mg/kg poddvanych IV infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Lécha md pokracovat az do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity. Pacientlm, u kterych se
dosahne stabilizace onemocnéni nebo lepsiho vysledku, ma byt podano miniméing 8 cyklc a maximalng az 16 cykld. CTCL: Doporucend davka je 1,8 mg/kg podavanych IV infuzi trvajici 30 minut kazdé 3 tydny. Pacientiim s CTCL ma byt podano az
16 cykl. Obecné: Pokud se béhem Icby vyskytne neutropenie anebo dojde k vyskytu nebo ke zhorseni periferni senzorické ¢i motorické neuropatie, mé se postupovat die dévkovacich schémat v SPC. U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo
Jater Je treba peClivé sledovat pripadné neZdouct (cinky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I&civou létku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. Kombinované pouZitf bleomycinu a pripravku ADCETRIS vyvoléva plicnf toxicitu. Zvia$tni upozornéni:
U pacient lécenych pripravkem ADCETRIS miZe dojt k reaktivaci JC viru (John Cunningham virus, JCV) vedouci k progresivni multifokdlni leukoencefalopatii (PML) a Gmrti, z toho divodu je tfeba pacienty peclivé sledovat. Pri 16ché pripravkem
ADCETRIS byla pozorovéna akutni pankreatitida s fatéinimi nésledky. Byly hiaSeny pfipady pulmonaini toxicity u pacientii uzivajicich pripravek ADCETRIS véetné pneumonitidy, intersticiainiho plicniho onemocnéni a syndromu akutni respiracni tisné
(ARDS), nékteré s fatalnimi nésledky. U pacient(i lécenych pripravkem ADCETRIS byly hidSeny zavazné infekce, jako napf. pneumonie, stafylokokova bakteriémie, sepse/septicky Sok (véetng fatéinich dopad), herpes zoster, reaktivace cytomegaloviru
(CMV) a oportunniinfekce, jako napf. pneumonie vyvolana Pneumocystis firoveci a oralni kandiddza. U pacient(ilécenych pripravkem ADCETRIS byly hiageny gastroimestinélm’ (Gl) komplikace véetné stfevni obstrukce, ileu, enterokolitidy, neutropenické
kolitidy, eroze, viedu, perforace a krvaceni, nékterd s fatainimi nésledky. U pacientl uzwvaﬂcwch pripravek ADCETRIS byla hidSena hepatotoxicita v podobé zvy3ené h\admy alaninaminot ransferézy (ALT) a aspartataminotransferdzy (AST). Vyskytly
se také vazné pripady jaterni toxicity véetng fatdinich nasledk. Byly hlaseny okamzité i opozdéné reakce souv\seucw s infuzf (IRR), jako? i anafylaktické reakce. Pacienty je tfeba béhem infuze i po ni pechve sledovat. U pfipravku ADCETRIS byl
hlasen syndrom nadorového rozpadu (TLS). Lécha pripravkem ADCETRIS miZe zplisobit periferni neuropatii, a to jak senzorickou, tak motorickou, Pii podavéni pripravku ADCETR\S se miize vyskytnout anémie 3. nebo 4. stupné, rombocytopenie
a protrahovand (>1 tyden) neutropenie 3. nebo 4. stupné. P 16ChE piipravkem ADCETRIS byla hiéSena febrini neutropeme, Stevens-Johnsondv syndrom a toxické epidermaini nekrolyza. Hyperglykemie byla béhem klinickych hodnocent hlsena
U pacient se zvySenym BMI's DM v anamnéze nebo bez néj. Lékové interakee: Soucasné podavani brentuximab vedotinu s ketokonazolem, siinym inhibitorem CYP3A4 & P-gp, zvySovalo expozici antimikrotubulové ldice MMAE o priblizng 73 %
a neménilo plazmatickou expozici brentuximab vedotinu, Proto miiZe soucasné podavani brentuximab vedotinu a sinyeh inhibitorll CYP3A4 a P-gp zvysit incidenci neutropenie. Soucasné podavani brentuximab vedotinu s rifampicinem, siinjm
induktorem CYP3A4, neménilo plazmatickou expozici brentuximab vedotinu, avsak sniZovalo expozici MMAE. Sérové a plazmaticke farmakokinetické charakteristiky ADC, respektive MMAE, po podanf brentuximab vedotinu v kombinaci s AVD byly
podobné jako u monoterapie. Soucasné podavani brentuximab vedotinu neménilo plazmatickou expozici AVD. Nezadouci Géinky:* Nezddouc! icinky pripravku ADCETRIS podle preferovanych termind databaze MedDRA — monoterapie a/nebo
kombinované terapie; Velmi ¢asté a Casté: infekee, infekce hornich cest dychacich, herpes zoster, pneumonie, herpex simplex, ordlnf kandiddza, sepse/septicky Sok, neutropenie, anémie, febrilnf neutropenie, trombocytopénie, snizend chut k jidlu,
hyperglykémie, perifernf senzorickd a motorickd neuropatie, zavraté, kasel, dyspnoe, prijem, nauzea, zvraceni, zécpa, bolest bricha, stomatitida, akutni pankreatitica, zvjSent hladiny ALT/AST, vyraZka, pruritus, alopecie, myalgie, artralgie, kostni
bolest, bolest zad, inava, pyrexie, reakce souvisejicl s infuzf, zimnice, snizeni télesné hmotnosti. Ostaini nezédouct Ucinky —viz. SPC. ZvI&Stni pozadavky na podminky uchovévani: Uchovavejte v chiadnicee (2 °C — 8 °C). Chraite pred mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v plvodnim baleni, aby byl pFipravek chrénén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registrac: Takeda Pharma A/S, Delta park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko. medinfoEMEA@takeda.com. Registracni €islo:
EUA/12/794/001. Datum posledni revize: 11/2022.

“V&imnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém pripravku

Pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Zplisob Ghrady se mize lisit dle jednotlivych indikanich omezeni. Pfesné informace o Ghradé z vefejného zdravotniho pojisténi jsou uvedeny na
www.sukl.cz. Pfipravek je vydavan pouze na Iékafsky pedpis. Pred pfedepsénim pfipravku se seznamte s tpinym znénim Souhrnu tidajii o pfipravku.

74dame zdravotnické pracovniky, aby hiasii podezient na nezadouci tcinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com,
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