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Leidbeiningar um notkun a brentuximab vedotin (Adcetris®)

Inngangur

Brentuximab vedotin er métefni samtengt vid lyf (antibody drug conjugate, ADC) sem skilar
exlishemjandi efni er veldur styrdum frumudauda & sérteekan hatt 1 exlisfrumum sem tja
CD30. Hefdbundin Hodgkins eitlaexli (HL), alteek villivaxtar- storeitilfrumuaxli (sSALCL) og
undirflokkar T-eitilfrumnaaxlis 1 hud (CTCL) (p.m.t. hudeitilvetjazexli (MF)) og frumkomid
villivaxtarstoreitilfrumueexli 1 hud (pcALCL)) tja CD30 sem métefni a yfirbordi illkynja
frumna sinna. Pessi tjaning er 6had stigi sjukdomsins, fyrri medferdum eda hugsanlegri
igraeedslu. Pessir eiginleikar gera CD30 ad marksvadi fyrir medferd. Lyfid hefur verid skrad i
Bandarikjunum og Evropu, par med talid 4 {slandi.

Abendingar
e Brentuximab vedotin (Adcetris) er @tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
CD30+ Hodgkins eitlazexli (HL) sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki
medferd:
1. eftir samgena stofnfrumuigradslu (autologous stem cell transplant, ASCT) eda
2. eftir ad minnsta kosti tvaer fyrri medferdir og pegar ASCT eda fjollyfja
krabbameinsmedferd kemur ekki til greina.

e Brentuximab vedotin (Adcetris) er &tlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med
CD30+ Hodgkins eitlazxli (HL) par sem aukin hetta er 4 bakslagi eda versnun
sjukdoms eftir samgena stofnfrumuigradsiu (ASCT),

e Brentuximab vedotin (Adcetris) er &tlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med
alteek villivaxtarstoreitilfrumuaxli (systemic anaplastic large cell lymphoma, SALCL)
sem hefur tekid sig upp aftur eda svarar ekki medferd.

Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Samhlida notkun bleomycins og
brentuximab vedotins veldur eiturverkunum & lungu.

Arangur

Buid er ad syna fram a gagnsemi brentuximab vedotin vid prjar abendingar i Hodgkins
sjukdomi. Rannsékn sem birtist i mai 2015 (Moskowitz et al) syndi fram & ad medferd med
brentuximab vedotin eftir samgena stofnfrumuigradslu hja sjuklingum i verulegri



endurkomuheettu beetti framgangsfria lifun (PFS) 1 43 manudi midad vid 24 manudi i
lyfleysuhopi.

[ italskri rannsokn (Zinzani etal) var synt fram 4 marktaeka svorun hja mikid medhondludum
sjuklingum, peir hofou ad medaltali fengid 4 tegundir medferda en allt upp i 13. Besta svorun
kom fram eftir 3-4 medferdir. Heildarsvorn var 70.7% og par af fengu 21.5% fulla
medferdarsvorun (CR).

Brentuximab hefur verid skrad i medferd T-frumueitileexla i hud (CTLC/ MF), sem tjair
CD30, b2di hja FDA og EMA, var skrad i névember 2017 hja FDA fyrir sjuklinga med MF
sem hafa fengid a.m.k. eina fyrri krabbameinslyfjamedferd. Fasa II rannsokn (Krathen er at,
Blood 2012) syndi 68% heildarsvorun hja mikid medhondludum sjiklingum og medaltimi til
svorunar var 6 vikur (3-18). Vid 36 vikur voru 73% &n merkja um framgang sjutkdéms (PFS).

Skraningin hja FDA i medferd a altaeku villivaxtarstoreitilfrumuaexli (systemic anaplastic
large cell lymphoma, cALCL) og CTLC/MF byggdist 8 ALKANZA-rannsoknnni sem var birt
i agast 2017. Medferdin var gefin a 3ja vikna fresti 1 allt ad 48 vikur (16 skipti) eda fram ad
framgangi sjukdoms eda par til 6asattanlegar aukaverkanir komu fram. Eftir teeplega 23
manada eftirfylgi var framgangsfri lifun (PFS) 16,7 manudir 4 brentuximab og 3,5 manudir
hja samanburdarhopi (physican‘s choice) og ORR 65% og CR 16% med brentuximab borid
saman vid 10% og 0% 1 samanburdarhopnum.

Aukaverkanir

Sja nanar lista yfir aukaverkanir i sérlyfjaskra. Algengastar eru daufkyrningafed, utlegur
taugakvilli og einkenni fra meltingarvegi. Daufkyrningafad leiddi til skammtaseinkunar hja
14% sjuklinga 1 kliniskum rannséknum og taugakvilli kom fram hja 59% pydisins, Gtlegur
hreyfitaugakvilli kom fram hja 14% sjuklinga. Hja sjuklingum sem fengu uttaugakvilla var
midgildi tima par til Gttaugakvilli kom fram 12 vikur. Greint var fra innrennslistengdum
viobrogdum (infusion related reactions, IRR) eins og hofudverk, utbrotum, verki i baki,
uppkostum, kuldahrolli, 6gledi, maedi, kldda og hosta hja 13% sjuklinga. Tilkynnt hefur verid
um bradaofnaemisvidbrogd en pau eru sjaldgef.

Skammtar og lyfjagjof
Réolagdur skammtur er 1,8 mg/kg gefinn med innrennsli i blaed 4 30 minitum & 3 vikna
fresti. Ekki er porf & lyfjaforgjof fyrir inngjofina..

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til Lyfjanefndar LSH. T umsékninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjuikdomar, feernismat og sjukdomsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 6 manada. burfi sjiklingur
a frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferd-
arinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkvemdastjora
leekninga Landspitalans, til endanlegs urskuroar.



Hofundur og abyrgdoarmaour
Sigran Reykdal, leknir

Leidbeiningarnar voru samdar i september 2018 og verda endurskodadar eigi sidar en ad
premur arum lidnum, en fyrr ef asteda pykir til.
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