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Avzivi (bevacizumab)
Prehled pro pripravek Avzivi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Avzivi a k cemu se pouziva?

Avzivi je protinddorovy lécivy pfipravek, ktery se pouziva v kombinaci s jinymi protinadorovymi
lé¢ivymi pFipravky u dospélych k 1é¢bé téchto typl nadorovych onemocnéni:

e karcinom tlustého stfeva nebo konecniku, ktery metastazoval (rozsifil se do dalSich casti téla), a to
v kombinaci s chemoterapeutiky, které zahrnuji ,fluoropyrimidin®,

e metastazujici karcinom prsu, a to v kombinaci s paklitaxelem nebo kapecitabinem,

e pokrocily, metastazujici nebo rekurentni (nddorové onemocnéni se vratilo) nemalobunécny
karcinom plic, ktery nelze odstranit chirurgicky, u pacientd, jejichz nddorové buriky jsou pievazné
jiné nez dlazdicového typu, a to v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny,

e pokrocily, metastazujici nebo rekurentni nemalobunécény karcinom plic, ktery nelze odstranit
chirurgicky, u pacientd, jejichz nddorové buriky vykazuji urcité zmény (,aktivujici mutace) v genu
pro protein zvany EGFR, a to v kombinaci s erlotinibem,

e pokrocily nebo metastazujici karcinom ledvin, a to v kombinaci s interferonem alfa-2a,

o epitelidlni nador vajeénikd, vejcovodl (trubic spojujicich vaje&niky s délohou) nebo pobfidnice
(blany vystylajici bficho). Pripravek Avzivi se pouziva v kombinaci s urcitymi chemoterapeutiky
u noveé diagnostikovanych pacientek, jejichz nadorové onemocnéni pokrocilo, nebo u pacientek,
které jiz byly dfive l1éCeny a jejichZz nadorové onemocnéni se vrétilo,

e karcinom délozniho Cipku (délozniho hrdla), ktery je perzistentni (pretrvavajici), rekurentni nebo
metastazujici. Pfipravek Avzivi se podava v kombinaci s paklitaxelem a dale budto s cisplatinou,
coz je léCivo na bazi platiny, nebo, nelze-li cisplatinu pouzit, s jinym chemoterapeutikem zvanym
topotekan.

Pripravek Avzivi obsahuje léCivou latku bevacizumab a je to biologicky |éCivy pFipravek. Jedna se

o ,biologicky podobny Iécivy pfipravek®, coz znamena, ze pripravek Avzivi je velmi podobny jinému
biologickému Iécivému pfipravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je jiz v EU registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pro pfipravek Avzivi je pfipravek Avastin. Vice informaci o biologicky
podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.
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Jak se pripravek Avzivi pouziva?

Vydej pripravku Avzivi je vazan na |ékarsky predpis. LéCba by méla probihat pod dohledem lékafre,
ktery ma zkudenosti s pouZivanim protinadorovych Ié&ivych pFipravkd.

Pripravek Avzivi se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni infuze pfipravku Avzivi by méla byt
podavana po dobu 90 minut, je-li vSak dobfe snasena, Ize dalsi infuze podavat rychleji. Pfipravek
Avzivi se podava jednou za dva nebo tfi tydny v zavislosti na typu IéCeného nadorového onemocnéni.
V lécbé se pokracuje do té doby, nez prestane byt pro pacienta pfinosna. O preruseni nebo ukonceni
lé¢by mize 1ékar rozhodnout také v piipadé, ze se u pacienta objevi urcité nezadouci Gcinky.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Avzivi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Avzivi plisobi?

Léciva latka v pripravku Avzivi, bevacizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala ristovy faktor cévniho endotelu (VEGF), co? je bilkovina, ktera obiha

v krvi a zplsobuje rlst krevnich cév, a navazala se na ni. Tim, Ze se ptipravek Avzivi navaze na VEGF,
zabrariuje jeho plsobeni. To omezuje pfisun krve potiebny pro dali rist nadorovych bunék, coz
pomaha omezit rdst a $ifeni nddorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Avzivi byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Avzivi s pfipravkem Avastin vyplynulo, Ze IéCiva latka
v pripravku Avzivi je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce

v pripravku Avastin. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Avzivi vytvari podobné hladiny Iécivé latky
v téle jako pripravek Avastin.

Kromé toho bylo v hlavni studii, do které bylo zafazeno 651 pacientl s pokro¢ilym nedlazdicovym
nemalobunécnym karcinomem plic, ktefi rovnéz podstupovali chemoterapii, prokadzano, ze pfipravek
Avzivi je stejné ucinny jako pfipravek Avastin. Po 18 tydnech IéCby vykazalo Uplnou (bez znamek
nadorového onemocnéni) nebo ¢astecnou (zmenseni karcinomu) odpovéd na lé¢bu priblizné 48 %
pacientd, kterym byl podavan pFipravek Avzivi, v porovnani s pfiblizné 45 % pacientl Ié¢enych
pfipravkem Avastin.

Jelikoz pripravek Avzivi je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti bevacizumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Avastin.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Avzivi?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Avzivi a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referenc¢niho lécivého
pfipravku Avastin.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Avzivi je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky bevacizumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
hypertenze (vysoky krevni tlak), Gnava ¢i astenie (slabost), prljem a bolest bficha.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky bevacizumabu (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
gastrointestinalni perforace (prodéravéni stény stfeva), hemoragie (krvaceni) a arterialni
tromboembolie (tvorba krevnich srazenin v tepnach).
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PFipravek Avzivi nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bevacizumab nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku, na produkty z bunék vajeénikl &inskych kfe&ikd nebo na jiné rekombinantni
protilatky. PFipravek nesmi byt podavan téhotnym zenam.

Na zakladé ceho byl pripravek Avzivi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Avzivi vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Avastin a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Hlavni studie

navic prokazala, ze pripravky Avzivi a Avastin jsou z hlediska bezpecnosti a Gcinnosti u nedlazdicového
nemalobunécného karcinomu plic rovnocenné.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Avzivi bude mit ve
schvalenych pouZzitich stejné ucinky jako pfipravek Avastin. Stanovisko agentury proto bylo takové, zZe
stejné jako u pfipravku Avastin pfinosy ptripravku Avzivi pfevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Avzivi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Avzivi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Avzivi pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Avzivi jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Avzivi

Dalsi informace o pripravku Avzivi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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