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Datele la 5 ani arata ca ADCETRIS® a dovedit eficacitate sustinuta in LH recidivat sau refractar™

ADCETRIS® administrat post-TCSA la pacientii cu risc crescut de recidiva sau progresie,
in comparatie cu placebo, a dovedit:*

Beneficiu
crescut de PFS in
prezenta factorilor
de risc'

Beneficiul de PFS:
>1 factor de risc 48%
>2 factori de risc 58%
>3 factori de risc 61%

Peste 5 ani
beneficiu de
PFS sustinut’

ADCETRIS®: 59%
Placebo: 41%
(HR: 0.52; 95%

Cl: 0.38, 0.72)

ADCETRIS®: 32%
Placebo: 54%
(P<0,0001)
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Pacientii care supravietuiesc fara recaderi sau recidive mai mult de 5 ani pot fi considerati vindecati*
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*Atat ADCETRIS® cét si placebo au fost administrate aldturi de cel mai bun tratment de sustinere! =21

An : *In timp ce recaderea/recidiva dupé o lunga perioada de remisie este rara, statusul supravietuirii fara progresie (PFS) a bolii la 5 ani nu garanteaza vindecarea. Pacientii trebuie monitorizati si incurajati sa raporteze orice revenire a simptomelor. """:J._
[ T
LH: limfom Hodgkin; PFS: supravietuirea fara progresie.
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Indicatiile ADCETRIS'

® )
* Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul IV, netratat  * Tratamentul pacientilor adulti cu LH CD30+ care prezinta risc crescut de ?( o
anterior, in asociere cu doxorubicing, vinblastina si dacarbazin (AVD) recidiva sau progresie dupa TCSA. ADCEt[—IS
i . ’ . o . brentuximab vedotin
o Tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau  ® Tratamentul pacientilor adulti cu limfom anaplastic cu celule mari sistemic BRINGING
refractar: (LACMSs), recidivat sau refractar.
o dupa transplant de celule stem autologe (TCSA) sau « Tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30-+(LCCT) dupa (9_’ (7’9 10 191 e
o dupa cel putin doua tratamente anterioare, cAnd TCSA sau chimioterapia cu cel putin 1 tratament sistemic anterior

ma multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament
1. Protocol de prescriptie Brentuximab Vedotin ORDINUL MS/CNAS NR 854/562/2019.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI — abreviat. ADCETRIS 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.

ADCETRIS este un conjugat anticorp-medicament compus dintr-un anticorp monoclonal directionat impotriva CD30 - (anticorp recombinant himeric din clasa imunoglobulinei G1 [IEG% Tprodus prin tehnologia ADN-ului
recombinant in celule ovariene de hamster chinezesc) care este legat covalent de agentul antimicrotubular monometil auristatin E (MMAE). Indicatii terapeutice: Limfom Hodakin. ADCETRIS este indicat pentru pacientii
adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ stadiul IV, netratat anterior, in asociere cu doxorubicing, vinblastina si dacarbazina (AVD). ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu LH CD30+ care prezinta risc
crescut de recidiva sau progresie dupa transplant de celule stem autologe TCSA. ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom Hodgkin (LH) CD30+ recidivat sau refractar: dupa TCSA sau dupa
cel putin doua tratamente anterioare, cand TCSA sau chimioterapia cu mai multe medicamente nu reprezinta o optiune de tratament. Limfom anaplazic cu celule mari sistemic. ADCETRIS in asociere cu ciclofosfamiaa,
doxorubicina si prednison (CHP) este indicat pentru pacientii adulti cu limfom anaplazic cu celule mari sistemic (LACMS) netratat anterior. ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu LACMs recidivat sau
refractar. Limfom cutanat cu celule T. ADCETRIS este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu limfom cutanat cu celule T CD30+ (LCCT) dupé cel putin 1 tratament sistemic anterior. Doze si mod de administrare:
LH netratat anterior. Doza recomandata in asociere cu chimioterapie (doxorubicina [A], vinblastina [V] si dacarbazina [D [AVI'):;) este de 1,2 mg/kg administraté prin perfuzie intravenoasa intr-un interval de 30 minute
in zilele 1 si 15 ale fiecarui ciclu de 28 zle, timp de 6 cicluri. Profilaxia primara cu factor de crestere hematopoietica (G-CSF) este recomandata pentru toti pacientii cu LH netratat anterior carora li se administreaza
tratament asociat, incepand cu prima doza. LH cu risc de recidivd sau progresie. Doza recomandata este de 1,8 mg/kg administraté prin perfuzie intravenoasa intr-un interval de 30 minute, o daté la 3 saptamani.
Tratamentul cu ADCETRIS trebuie initiat dupa recuperarea in urma TCSA pe baza opiniei clinice. Acestor pacienti trebuie sa li se administreze pana la 16 cicluri. LH recidivat sau refractar / LACMs recidjvat sau refractar.
Doza recomandata este de 1,8 mg/kg, administrata ca perfuzie intravenoasa timp de 30 de minute o datd la 3 saptamani.Tratamentul trebuie continuat péna la progresia bolii sau toxicitate inacceptabila. Pacientilor care
prezinta boala stabila sau stare ameliorata trebuie sa i se administreze minim 8 cicluri si pAna la maxim 16 cicluri (aproximativ 1 an). LCCT. Doza recomandata este de 1,8 [ng/k? administrata prin perfuzie intravenoasa
intr-un interval de 30 minute, o data la 3 saptamani. Pacientilor cu LCCT trebuie sa li se administreze pana la 16 cicluri. Contraindicatii. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Administrarea
concomitenta de bleomicina si ADCETRIS determina toxicitate pulmonara. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare in caz de: Leucoencefalopatie multifocala progresiva, Pancreatita, Toxicitate pulmonara,
Infectii 8rave si infectii cu germeni oportunisti, Reactii datorate perfuziei, Sindrom de liza tumorald, Nguro&)atie erifericd, Toxicitate hematologica, Neutropenie febrild, Sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica, Complicatii gastrointestinale, Toxicitate hepatica, Hiperglicemie, Insuficienta renald si hepatica, LCCT CD30+, Continut de sodiu in excipienti, Trasabilitate.Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune: Interactiune cu medicamente metabolizate pe calea CYP3A4 (inhibitori/inductori ai CYP3A4), cu doxorubicing, vinblastina si dacarbazina (AVD), cu bleomicind. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa
utilizeze doua metode eficiente de contraceptie in timpul tratamentului cu ADGETRIS si pana la 6 luni dupa tratament. Reactii adverse: Reactiile adverse pentru ADCETRIS sunt prezentate conform clasificarii MedDRA pe
aparate, sisteme si organe si sub forma termenilor preferati: Monoterapie: Infectie, infectie a tractului respirator superior; herpes zoster, pneumonie, herpex simplex; candidoza bucala, pneumonie cu Pneumocystis jiroveci,
bacteriemie stafilococicd, infectie cu cytomegalovirus sau reactivare a infectiei cu citomegalovirus, septicemie/soc septic; Leucoencefalopatie multifocala progresiva; Neutropenie, Anemie, trombocitopenie, Neutropenie
febrila, Reactie anafilactica;_Hiperglicemie; Sindrom de liza tumorala; Neuropatie senzitiva periferica, neuropa’tievmotorvie Xeriferica; Ameteli, polineuropatie demielinizantd; Valori crescute ale alaninaminotransferazei/
aspartataminotransferazei; Tuse, dispnee; Diaree, greata, varsaturi, constipatie, durere abdominala; Pancreatita acuta; Alopecie, prurit; Eruptie cutanata tranzitorie; Sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica
toxicd; Mialgie, artralgie; Dorsalgie; Oboseald, pirexie, reactii datorate perfuziei; Extravazare la locul de administrare a perfuziei; Frisoane; Scadere ponderala. In tratament asociat: Infectie, infectie a tractului respirator
superior; Pneumonie, candidoza bucala, sepsis/soc septic, herpes simplex; Herpes zoster, pneumonie cu Pneumocystis jiroveci; Neutropenie, anemie, neutropenie febrila; Trombocitopenie; Reactie anafilactica; Scaderea
apetitului alimentar; Hiperglicemie; Sindrom de liza tumorald; Insomnie; Neuropatie senzitiva tperi]‘erica, neuropatie motorie periferica, ameteli; Tuse, dispnee; Greata, constipatie, vérsaturi, diaree, durere abdominala,
stomatitd; Pancreatita acuta; Valori crescute ale alaninaminotransferazei/aspartataminotransferazei (ALT/AST); Alopecie, eruptie cutanata tranzitorie; Prurit; Sindrom Stevens-Johnson; Ostealgie, artralgie, dorsalgie,
mialgie; Oboseala, pirexie; Reactii asociate perfuziei?, frisoane; Scédere ponderald. Proprietati farmacodinamice: Grupa farmacoterapeutica: medicamente antineoplazice; alte medicamente antineoplazice; anticorpi
monoclonali, codul ATC: LO1XC12. Perioada de valabilitate; 4 ani. Precautii speciale pentru pastrare: A se pastra la frigider (2°C-8° E A nu se congela. A se pastra flaconul in cutia originala, pentru a fi grote'at e
lumina. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA. Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danemarca. EU/1/12/794/001. Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 15 septembrie 2020. DATA
REVIZUIRII' TEXTULUI: 14 decembrie 2020. Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu
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