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Padcev® (Wirkstoff: Enfortumab vedotin)
Erstzulassung in der Schweiz: 09.11.2021

Arzneimittel zur Behandlung von Urothelkarzinomen bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Padcev enthalt den Wirkstoff Enfortumab
vedotin und wird angewendet zur Behand-
lung von Erwachsenen mit Urothelkarzinom
(mUQ)", welches lokal fortgeschritten oder
metastasiert ist. Patientinnen und Patienten,
die fir diese Behandlung in Frage kommen,

hatten zuvor bereits eine platinhaltige Che-
motherapie und wurden wahrend bzw. nach
der Therapie mit Immuncheckpointinhibito-
ren (PD-1/PD-L12) behandelt und haben ein
Fortschreiten oder einen Rlckfall der Krank-
heit erlitten.

Wirkung

Enfortumab vedotin gehért zur Medikamen-
tenklasse der Antikoérper-Arzneimittel-Kon-
jugate (ADC). Der Wirkstoff besteht aus ei-
nem monoklonalen Antikérper (immunolo-
gisch aktive Proteine), der mit der Substanz
Monomethyl-Auristatin E (MMAE) verbun-
den ist. MMAE ist ein Cytotoxin (Zellgift), das

Krebszellen abtoten kann. Der monoklonale
Antikorper bindet sich vorwiegend an einen
spezifischen Rezeptor (Zielstelle) an der
Oberflache der Urothelkarzinomzellen,
wodurch MMAE in die Zellen freigesetzt
wird. Der damit ausgel6ste Prozess flhrt
zum Zelltod der Krebszelle.

Anwendung

Padcev ist rezeptpflichtig und als Pulver fur
ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onslésung zugelassen. Es wird als FlUssigkeit
in die Venen verabreicht. Die Durchstechfla-
schen enthalten 20 mg bzw. 30 mg Enfor-
tumab vedotin.

' Urothelkarzinom (mUC): Als Urothelkarzinom wer-
den Blasenkrebs und Krebserkrankungen der Harn-
wege (Nierenbecken, Harnleiter oder der Harnréhre)
bezeichnet.

Die empfohlene Dosis betragt 1,25 mg/kg
Korpergewicht bis zu 125 mg und es wird
Uber 30 Minuten an den Tagen 1, 8 und 15
eines 28-tagigen Zyklus verabreicht bis zum
Fortschreiten der Krankheit oder inakzep-
tablen Nebenwirkungen.

2PD-1/ PD-L1: Krebsmedikamente, die als Inhibitor des
programmierten Zelltodrezeptors-1 (PD-1) oder des
programmierten Zelltod-Liganden 1 (PD-L1) wirken.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Padcev zur Behandlung
von Urothelkarzinomen wurde vor allem in
der Studie EV-301 mit insgesamt 608 Teil-
nehmenden untersucht. Die Patientinnen
und Patienten hatten ein lokal fortgeschrit-
tenes oder metastasiertes Urothelkarzinom,
waren zuvor mit einer platinhaltigen Che-
motherapie behandelt worden und hatten
wahrend oder nach der Therapie mit Im-
muncheckpointinhibitoren (PD-1/PD-L1 Inhi-
bitor) einen Ruckfall oder ein Fortschreiten
der Erkrankung erlitten.

Um die Wirksamkeit von Padcev zu bestati-
gen, wurde die Halfte der Patientinnen und
Patienten mit Padcev behandelt und die an-
dere Halfte mit einer Chemotherapie, wel-
che vom Prufarzt festgelegt wurde

Die Studie zeigte eine statistisch signifikante
Verbesserung des Gesamtiberlebens?® sowie
des progressionsfreies Uberleben* und der
objektiven Ansprechrate® der Patientinnen
und Patienten, die mit Padcev behandelt
wurden, im Vergleich zu jenen, die eine Che-
motherapie erhielten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Padcev darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
aller mit Padcev behandelten Patientinnen
und Patienten waren Alopezie (Ubermassi-
ger Haarausfall), Mudigkeit, verminderter
Appetit, periphere sensorische Neuropathie
(Erkrankung des Nervensystems), Durchfall,
Ubelkeit, Pruritus (Juckreiz), Dysgeusie (Ge-
schmacksstérung), Anamie (Blutarmut), Ge-
wichtsabnahme, makulopapuléser (knotig-
fleckiger) Ausschlag, trockene Haut, Erbre-
chen, erhéhte AST/ ALT®, Hyperglykamie (zu

3 Gesamtiiberleben: Das Gesamtiiberleben bezeichnet
die Zeitspanne zwischen Therapiebeginn und Tod des
Patienten bzw. der Patientin.

4Progressionsfreies Uberleben (PFS, progression-free
survival): Zeitspanne zwischen dem Start einer Be-
handlung oder einer klinischen Studie und dem Be-
ginn des Fortschreitens der Krankheit oder dem Tod
der Patientin oder des Patienten.

hoher Blutzucker), trockenes Auge und Aus-
schlag.

Padcev kann andere schwerwiegende Ne-
benwirkungen verursachen Uber die der
Arzt bzw. die Arztin unverziglich in Kennt-
nis gesetzt werden muss (z. B. schwere
Hautnebenwirkungen, akute Nierenverlet-
zung, Lungenentziindung, Harnwegsinfek-
tion und Sepsis).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
werden in der Fachinformation aufgefihrt.

> Objektive Ansprechrate (ORR): Die objektive An-
sprechrate beschreibt den Anteil der Patientinnen und
Patienten mit klinisch relevanter Reduktion der Tum-
orgrosse

6 AST/ ALT: Aspartataminotransferase (AST) und Ala-
ninaminotransferase (ALT): Dies sind beides Enzyme,
welche vor allem in den Leberzellen produziert wer-
den. Erhdhte Blutwerte der Aktivitdt dieser Enzyme
kéonnen einen Hinweis auf Erkrankungen im Bereich
der Leber darstellen.
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Patientinnen und Patienten mit Urothelkar-
zinom, bei denen die Krankheit nach einer
platinbasierten Chemotherapie und an-
schliessender Therapie mit Immuncheck-
pointinhibitoren (PD-1/ PD-L1 Inhibitor) fort-
schreitet, haben eine schlechte Prognose
und es stehen nur begrenzt weitere Behand-
lungsmoglichkeiten zur Verfigung.

Die zulassungsrelevante Studie zeigte einen
statistisch signifikanten und klinisch bedeut-
samen Vorteil von Padcev im Vergleich zur
Kontrollgruppe mit einer Verlangerung der
medianen’ GesamtUberlebenszeit um 3,9
Monate

Unter Bertcksichtigung aller vorliegenden
Daten uberwiegen die Vorteile von Padcev
die Risiken. Swissmedic hat daher das Arz-
neimittel Padcev zugelassen fur die Behand-
lung von Erwachsenen mit Urothelkarzinom
(mUCQ), welches lokal fortgeschritten oder
metastasiert ist, wenn zuvor bereits eine pla-
tinhaltige Chemotherapie Behandlung statt-
gefunden hat und wahrend bzw. nach der
Therapie mit Immunchekpointinhibotoren
(PD-1/ PD-L1) ein Fortschreiten oder einen
Ruckfall der Krankheit erlitten wurde.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Padcev®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

7 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Da-
tenverteilung liegt, nennt sich Median oder Zentral-
wert. Die eine Halfte aller Daten ist immer kleiner, die
andere grosser als der Median.
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