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Onbevzi (bevacizumabum) \ Q
Pfehled pro pripravek Onbevzi a proc byl pripravek regist& v EU

Co je pripravek Onbevzi a k ¢emu se pouziva? é

Onbevzi je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k Ié@spélych s témito nadorovymi
onemocnénimi:

e karcinom tlustého stfeva nebo konecniku, ktery se roz@o al3ich Casti téla,

e karcinom prsu, ktery se rozsifil do dalSich ¢asti ‘éla,

e typ karcinomu plic, zvany nemalobunécny karcj lic, pokud je pokrocCily nebo se rozsifil nebo
se vratil, a ktery nelze éCit chirurgicky. Pfip Onbevzi Ize pouzit u nemalobunécného
karcinomu plic za predpokladu, Ze nevznikl kach urcitého typu (tzv. dlazdicovych bunkach),

e karcinom ledvin, ktery je pokroc":ily'/jebo rozsifil do dalgich casti téla,

e karcinom vajec¢niku nebo souvisejici uktur (vejcovodu, kterym se vajicko dostava z vajecniku
Y . .. @ x

do délohy, a pobfrisnice, coz je

|é¢bé znovu objevil,

ana vystylajici brisni dutinu), ktery je pokrocily nebo se po
e karcinom délozniho Cipku @ zniho hrdla), ktery navzdory IéCbé pretrvava nebo se vratil nebo se

rozsifil do dalSich Casti tél

Pripravek Onbevzi se po “’va\/ kombinaci s jinymi protinadorovymi [éCivymi pfipravky v zavislosti na
charakteru predchozi m

ovliviiuji, jak dc‘)RP\e étni 1é¢ivé pFipravky plsobi.

ebo na pfitomnosti mutaci (genetickych zmén) v karcinomu, které

je ,biologicky podobny* 1éCivy pfipravek. Znamena to, ze pripravek Onbevzi je velmi
iologickému léCivému pfipravku (,referen¢nimu IéCivému pripravku®), ktery je jiz

Pripravek Onb

v EU registrovan.”Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Onbevzi je pripravek Avastin. Vice
informaci o biologicky podobnych léCivych pfipravcich naleznete zde.

Pfipravek Onbevzi obsahuje IéCivou latku bevacizumab.
Jak se pripravek Onbevzi pouziva?

Vydej pripravku Onbevzi je vazan na |ékarsky predpis a IéCba by méla probihat pod dohledem lékare,
ktery ma zku3enosti s pouzivanim protinadorovych légivych pFipravka.
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PFipravek Onbevzi se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni infuze pfipravku Onbevzi by méla
byt podavana po dobu 90 minut. Pokud v&ak nezplsobi nepfijatelné nezadouci G&inky, nasledujici
infuze je mozné podavat rychleji. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta, typu léCeného
nadorového onemocnéni a pouziti dalsich protinadorovych lé&ivych piipravk{. Lééba pokracuje tak
dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u pacienta objevi ur¢ité nezadouci G&inky, mdze
Iékar rozhodnout o preruseni nebo ukonceni IéCby.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Onbevzi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Onbevzi ptsobi?

|
Léciva latka v pripravku Onbevzi, bevacizumab, je monoklonalni protilatka (t oviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na vaskularni endotelialni rdstovy faktor (VE coz je bilkovina, ktera
koluje v krvi a zplsobuje rdst krevnich cév. Navazanim na VEGF ptiprav nbevzi zabranuje jeho

plsobeni. V dlsledku toho si karcinom nemUze zajistovat vlastni zéso( vi a nadorovym bunkam
se nedostéava kysliku a Zivin, coz napomaha zpomaleni ristu nédor&

Jaké prinosy pripravku Onbevzi byly prokézén’ %ﬁbéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Onbevzi s @ em Avastin vyplynulo, Ze 1éCiva
latka v pripravku Onbevzi je co do struktury, Cistoty a bigo ieké aktivity velmi podobna lécivé latce
v pfipravku Avastin. Studie rovnéZ prokazaly, Ze pfipravekMOnbevzi vytvafi podobné hladiny lécCivé

latky v téle jako pfipravek Avastin.

Kromé toho studie zahrnujici 763 pacientd s po % nemalobunéénym karcinomem plic prokazala,
Ze pfipravek Onbevzi je stejné ucinny jako pfj m Avastin, pokud je podavan spole¢né

s protinadorovymi léCivy paklitaxelem a karl@inou. Nadorové onemocnéni reagovalo na lé¢bu u
50 % pacientl uzivajicich pripravek Oﬂ%zia u 45 % pacientl uzivajicich pfipravek Avastin, coz bylo

povazovano za srovnatelny vysledeli.‘

Jelikoz pripravek Onbevzi je biologicky pedobny IéCivy pripravek, nebylo pro néj tifeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti bevaci , které jiz byly provedeny pro pripravek Avastin.

Jaka rizika jsou spoj Q/s pripravkem Onbevzi?

Byla vyhodnocena bezp st pfipravku Onbevzi a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto pfiprav azovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho lécivého
pFipravku Avastin$

hypertenze (vy$gky krevni tlak), Ginava ¢i astenie (slabost), prijem a bolest bficha. Nejzavazné&jdimi

Nejéastéjéfm@:&ucimi ucinky bevacizumabu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
nezadoucimi UCinky jsou gastrointestinalni perforace (protrzeni stény stifeva), hemoragie (krvaceni) a
arterialni tromboembolie (tvorba krevnich srazenin v tepnach). Uplny seznam nezadoucich G&inkd

hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Onbevzi je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Onbevzi nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bevacizumab nebo na kteroukoli
dal3i slozku tohoto pfipravku, na latky produkované burikami vaje¢nikl &inskych kiecikd ¢ na jiné
rekombinantni (geneticky modifikované) protilatky. Pripravek nesmi byt podavan téhotnym zenam.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Onbevzi registrovan v EU?

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

V3echny tyto Gdaje byly povaZovany za dostate¢né k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Onbevzi, 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 pfipravku Avastiggpfinosy pfipravku
Onbevzi prevy$uji zjisténa rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU. 6

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecneho@meho
pouzivani pripravku Onbevzi? O

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta%{'@éeni a opatreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pripravku Onbevzi, kterd by méla byt dodrzov3 avotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani prlpra@nbevm pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem On ou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdraV| pa

Dalsi informace o pFipravku Onbeva

Dal3i informace o pfipravku Onbevzi jsou k dIS na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa. eu/med|C|nes/human/EPAR/onth
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