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Aybintio (bevacizumabum)
Prehled pro pripravek Aybintio a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aybintio a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Aybintio je protinadorovy |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1éCbé dospélych s témito
nadorovymi onemocnénimi:

e karcinom tlustého stfeva nebo konecniku, ktery se rozsifil do dalSich casti téla,
e karcinom prsu, ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla,

e typ karcinomu plic, tzv. nemalobunécny karcinom plic, pokud je pokrocily nebo se rozsifil Ci
znovu objevil a nelze jej 1éCit chirurgicky. Pfipravek Aybintio Ize pouzit u nemalobunécného
karcinomu plic za predpokladu, Ze nevznikl v bunkach urcitého typu (tzv. dlazdicovych
bunkach),

e karcinom ledviny, ktery je pokrocily nebo se rozsifil do dalsich Casti téla,

e karcinom vajecniku nebo souvisejicich struktur (vejcovodu, kterym se vajicko dostava
z vajeCniku do délohy, a pobfiSnice, coz je membrana vystylajici bfisni dutinu), ktery je
pokrocily nebo se po IéCbé znovu objevil,

e karcinom délozniho ¢Cipku (délozniho hrdla), ktery pretrvava nebo se po l1é¢bé znovu objevil Ci
se rozsifil do dalsich casti téla.

Pripravek Aybintio se pouziva v kombinaci s jinymi protinddorovymi léCivymi pfipravky v zavislosti na
charakteru predchozi 1é¢by nebo na pfitomnosti mutaci (genetickych zmén) v karcinomu, které
ovliviiuji, jak dobFe konkrétni I&&ivé pripravky plsobi.

Pripravek Aybintio je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Aybintio je velmi
podobny jinému biologickému |éCivému pripravku (,referenénimu léc¢ivému pripravku“), ktery je jiz

v EU registrovan. Referencnim I[é¢ivym pripravkem pripravku Aybintio je pfipravek Avastin. Vice
informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Aybintio obsahuje IéCivou latku bevacizumab.
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Jak se pripravek Aybintio pouziva?

Vydej pripravku Aybintio je vazan na |Iékarsky predpis a 1é¢ba by méla probihat pod dohledem |ékafe,
ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych ptipravkd.

Pripravek Aybintio se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Prvni infuze pFipravku Aybintio by méla
byt podavéna po dobu 90 minut. Pokud véak nezplsobi nepfijatelné nezadouci G¢inky, nasledujici
infuze je mozné podavat rychleji. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta, typu Ié¢eného
nadorového onemocnéni a pouziti dalSich protinddorovych 1é&ivych ptipravk{. Lé¢ba pokraduje tak
dlouho, dokud je pro pacienta pfinosnd. Pokud se u pacienta objevi urcité nezadouci G¢inky, mize
Iékaf rozhodnout o preruseni nebo ukonceni 1éCby.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Aybintio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Aybintio ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Aybintio, bevacizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na vaskularni endotelidlni rlstovy faktor (VEGF), co? je bilkovina, ktera
koluje v krvi a zplsobuje rdst krevnich cév. Navazanim se na VEGF zabrafiuje piipravek Aybintio jeho
plsobeni. V dlsledku toho si karcinom nemUze zajitovat vlastni zadsobeni krvi a nddorovym burikdm
se nedostava kysliku a zivin, coz napoméhda zpomaleni rdstu karcinomu.

Jaké prinosy pripravku Aybintio byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Aybintio s pfipravkem Avastin vyplynulo, Ze 1éciva
latka v pripravku Aybintio je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Avastin. Studie rovnéz prokazaly, Ze pfipravek Aybintio vytvari podobné hladiny lécivé
latky v téle jako pripravek Avastin.

Kromé toho studie zahrnujici 763 pacientd s pokrocilym nemalobun&&nym karcinomem plic prokazala,
Ze pripravek Aybintio je stejné Gcinny jako pripravek Avastin, pokud je podavan spolecné

s protinddorovymi IéCivy paklitaxelem a karboplatinou. Nadorové onemocnéni reagovalo na lIé¢bu u
50 % pacientd uZivajicich ptipravek Aybintio a u 45 % pacientl uZivajicich pfipravek Avastin, coZ bylo
povazovano za srovnatelny vysledek.

JelikozZ ptipravek Aybintio je biologicky podobny Iécivy pfipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti bevacizumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Avastin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aybintio?

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

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky bevacizumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
hypertenze (vysoky krevni tlak), Gnava ¢&i astenie (slabost), prijem a bolest bficha. Nejzavazné&jsimi
nezadoucimi Ucinky jsou gastrointestinalni perforace (protrzeni stény stfeva), hemoragie (krvaceni) a
arterialni tromboembolie (tvorba krevnich srazenin v tepnéch). Uplny seznam nezadoucich G&inkd
hldsenych v souvislosti s pripravkem Aybintio je uveden v pfibalové informaci.
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PFipravek Aybintio nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bevacizumab nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku, na latky produkované burikami vajeénikl ¢inskych kfeé&ikl & na jiné
rekombinantni (geneticky modifikované) protilatky. Pripravek nesmi byt podavan téhotnym zenam.

Na zakladé ceho byl pripravek Aybintio registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Aybintio vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu a
biologickou aktivitu jako pripravek Avastin a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
nemalobunécéného karcinomu plic navic prokazaly, ze bezpecnost a Ucinnost pfipravku Aybintio v této
indikaci odpovida pfipravku Avastin.

Veskeré tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pripravek Aybintio, pokud
jde o G¢innost a bezpe&nost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zptsobem jako pFipravek
Avastin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Avastin prinosy pFipravku

Aybintio prevysuji zji$téna rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Aybintio, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Aybintio prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Aybintio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aybintio

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