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Prehled pro pripravek Lextemy a proc byl pripravek registrovan v
Co je pripravek Lextemy a k ¢emu se pouziva? . é\'

Lextemy je protinadorovy IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé dos@% témito nadorovymi

onemocnénimi

e karcinom tlustého stfeva nebo konecniku, ktery se rozsifil do‘ﬂél%n Casti téla,

e karcinom prsu, ktery se rozsifil do dalsich ¢asti téla,

e typ karcinomu plic, zvany nemalobunécny karcmom?pokud je pokrocily nebo se rozsifil nebo

se vratil, a ktery nelze 1éCit chirurgicky. Prlpravé Lextemy lze pouzit u nemalobunécného
karcinomu plic za predpokladu, Ze nevznikl v aCh zvanych dlazdicové bunky,

e karcinom ledvin, ktery je pokrocily neb rozs |I do dalSich casti téla,

e nador vajecniku nebo souvisejicich @r (vejcovodu, kterym se vajicko dostava z vajecniku do
délohy, a pobfisnice, coz je membfaga, ktera vystyla brisni dutinu), pokud je nadorové
onemocnéni pokrocilé,

e karcinom délozniho Cipku |'ho hrdla), ktery navzdory IéCbé pretrvava nebo se vratil nebo se
rozsiril do dalSich castife

Pfipravek Lextemy se p a v kombinaci s jinymi protinddorovymi lIé¢ivymi pripravky v zavislosti na

charakteru predch@zi\écby*nebo na pritomnosti mutaci (genetickych zmén) v karcinomu, které

ovliviuji, ja.l’ul kofkrétni 1é¢ivé pripravky pusobi.

Pfipravel Lextefny je ,biologicky podobny" I€Civy pFipravek. Znamena to, Ze pfipravek Lextemy je

velmi po@y jinému biologickému Ié¢ivému pfipravku (,referencnimu léCivému pripravku"), ktery je

jiz vw;istrovén. Referenénim I[éCivym pripravkem pfipravku Lextemy je pfipravek Avastin. Vice

informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich naleznete zde.

Pfipravek Lextemy obsahuje léCivou latku bevacizumab.

Jak se pripravek Lextemy pouziva?

Vydej pfipravku Lextemy je vazan na lékarsky predpis a lécba by méla probihat pod dohledem |ékare,
ktery ma zku$enosti s pouzivanim protinddorovych Ié¢ivych pFipravkd.
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Pfipravek Lextemy se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni infuze pfipravku Lextemy by méla
byt podavana po dobu 90 minut. Pokud jsou vSak nezadouci Ucinky po podani infuze prijatelné, je
mozné dalsi infuze podavat rychleji. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta, typu |é¢eného
nadorového onemocnéni a pouziti dalSich protinddorovych lé¢ivych pFipravkl. Lé¢ba pokracuje tak
dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u pacienta objevi ur¢ité nezadouci G¢inky, mize
Iékar |&éCbu prerusit nebo ukondit.

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

Jak pripravek Lextemy plisobi?

)
Léciva latka v pripravku Lextemy, bevacizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny byla
vyvinuta tak, aby se navazala na vaskularni endotelidlni rlstovy faktor (VEGF), coZ je Aina, ktera
koluje v krvi a zplsobuje rlst krevnich cév. Navazanim na VEGF piipravek Lextem
plsobeni. V dlsledku toho si karcinom nemuze zajistovat vlastni zadsobeni krvi a #aderovym burikdm
se nedostava kysliku a Zivin, coz napomaha zpomaleni rlstu nadord. .

Jaké prinosy pripravku Lextemy byly prokazany v pr@% studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Lextemy s pFipra\ﬁ&\vastin vyplynulo, ze 1éciva
latka v pripravku Lextemy je co do struktury, Cistoty a biologi ivity velmi podobna Iécivé latce
v pripravku Avastin. Studie rovnéz prokazaly, Ze pfipravek @ﬁ/ vytvari podobné hladiny lécivé
latky v téle jako pripravek Avastin.

Kromé toho studie zahrnujici 671 pacientl s pokrpmnemalobunéénym karcinomem plic prokazala,
Ze pripravek Lextemy je stejné Gc¢inny jako pfip# astin, pokud je podavan spolec¢né

s protinadorovymi IéCivy paklitaxelem a karboplatifgu. Po 18 mésicich nadorové onemocnéni reagovalo
na lé¢bu u 42 % pacientl uzivajicich pFipr xtemy a u 43 % pacientl uZivajicich pripravek
Avastin, coz bylo povazovéano za srovrm ysledek.

Jelikoz pripravek Lextemy je biolo @podobn{/ I&Civy pripravek, nebylo pro néj tifeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti bevaciz &3 7 které jiz byly provedeny pro pripravek Avastin.

)
Jaka rizika jsou spﬂ@a pripravkem Lextemy?

Byla vyhodnocena p szst pfipravku Lextemy a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky to pripravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referenéniho
IéCivého pfipra vastin.

N

Nejcastéfsi zadoucimi ucinky bevacizumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
hyperten ysoky krevni tlak), Gnava &i astenie (slabost), prijem a bolesti bficha. Nejzavazné&jsimi
nei%i ucinky jsou gastrointestinalni perforace (protrzeni stény stfeva), hemoragie (krvaceni) a
arterialni tromboembolie (tvorba krevnich srazenin v tepnéch). Uplny seznam nezadoucich t&inkd
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Lextemy je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Lextemy nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bevacizumab nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku, na latky produkované butikami vajeénikl &inskych kfeé&ikd & na jiné
rekombinantni (geneticky modifikované) protilatky. Pripravek nesmi byt podavan téhotnym zenam.
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Na zakladé ceho byl pripravek Lextemy registrovan v EU?

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

VsSechny tyto Udaje byly povazovény za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pripravek Lextemy, pokud
jde o G¢innost a bezpednost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako piipravek
Avastin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Avastin pfinosy pFipravku
Lextemy prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU. 1 6
Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a (li’:innélqu@'
pouzivani pripravku Lextemy?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni xFem’ pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Lextemy, ktera by méla byt dodrzovana zdra@' mi pracovniky i

pacienty.
Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFl’pravku‘Le @prﬁbéiné sledovany.

Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lextemy N peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacienti?

Dalsi informace o pripravku Lextemy Q
]

Dalsi informace o pfipravku Lextemy jsou k dispozci Bgfinternetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lextemy.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan 21.
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