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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Gazyvaro. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Gazyvaro naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Gazyvaro in za kaj se uporablja?

Zdravilo Gazyvaro je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih bolnikih:

e s predhodno nezdravljeno kroni¢no limfocitno levkemijo (KLL). KLL je rak limfocitov B, ki so vrsta
belih krvnih celic. Zdravilo Gazyvaro se uporablja skupaj s klorambucilom (drugim zdravilom za
zdravljenje raka) pri bolnikih, za katere fludarabin ni priporocljiv.

e s folikularnim limfomom (FL), drugo vrsto raka limfocitov B. Zdravilo Gazyvaro se uporablja v
kombinaciji s kemoterapijo (drugim zdravilom za raka) pri bolnikih, ki prej niso bili zdravljeni
zaradi napredovalega folikularnega limfoma. Uporablja se tudi z zdravilom bendamustin pri
bolnikih, katerih bolezen se Se ni odzvala na zdravljenje z zdravilom rituksimab ali je pri njih rak v
zadnjih Sestih mesecih po takem zdravljenju napredoval. Po zdravljenju z bendamustinom se
zdravilo Gazyvaro uporablja samostojno kot vzdrzevalno zdravljenje folikularnega limfoma.

Zdravilo Gazyvaro vsebuje zdravilno uc¢inkovino obinutuzumab.

Ker je bolnikov s KLL malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Gazyvaro 10 oktobra 2012
in 19. junija 2015 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).
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Kako se zdravilo Gazyvaro uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Gazyvaro je le na recept, zdravljenje pa se lahko izvaja samo pod
skrbnim nadzorom izkuSenega zdravnika. Pojavijo se lahko resni nezeleni ucinki, vkljucno z alergijskimi
reakcijami, zato se zdravilo lahko daje le v prostorih z ustrezno opremo za zdravljenje teh reakcij.

Zdravilo Gazyvaro je na voljo v obliki koncentrata za pripravo raztopine za infundiranje (kapalno
infuzijo) v veno, ki traja vec ur. Zdravljenje z zdravilom Gazyvaro se daje v 3estih ali osmih ciklih, od
katerih vsak traja 21 oziroma 28 dni.

Pri KLL so bili uporabljeni 28-dnevni cikli. Pri KLL je prvi dan prvega cikla treba dati 100-miligramski
odmerek, in sicer pod skrbnim nadzorom izkuSenega zdravnika, ki mora bolnika spremljati za primer
pojava z infuzijo povezanih reakcij. Ce reakcij ni, lahko bolnik isti dan prejme drugi, 900-miligramski
odmerek. Ce pride do reakcij, povezanih z infuzijo, je treba drugi odmerek odloZiti do naslednjega
dneva. Nato je treba 8. in 15. dan prvega cikla dati naslednja 1 000-miligramska odmerka. V
preostalih 5 ciklih je treba samo prvi dan cikla dati 1 000-miligramski odmerek.

Pri folikularnem limfomu je treba zdravilo Gazyvaro dati v odmerku 1 000 mg 1, 8 in 15. dan prvega
21- oziroma 28-dnevnega cikla zdravljenja. V preostalih ciklih je treba odmerek dati samo prvi dan
cikla. Bolniki, ki se odzovejo na zdravljenje, lahko Se naprej prejemajo zdravilo Gazyvaro enkrat vsake
dva meseca do najvec dve leti ali dokler jim zdravilo Gazyvaro Koristi.

Bolniki lahko po potrebi prejmejo tudi druga zdravila za preprecevanje pojava z infuzijo povezanih
reakcij in drugih nezelenih uinkov. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Gazyvaro deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Gazyvaro, obinutuzumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine),
ki je bilo zasnovano tako, da prepozna beljakovino CD20, ki je prisotna na povrsini limfocitov B, in se
veze nanjo. Pri KLL se rakavi limfociti B prehitro razmnozujejo in nadomestijo normalne celice v
kostnem mozgu (kjer krvne celice nastajajo) in v bezgavkah. Obinutuzumab z vezavo na CD20 na
limfocitih B povzroci, da ti postanejo tarc¢a imunskega (obrambnega) sistema, ki jih ubije.

KaksSne koristi je zdravilo Gazyvaro izkazalo v Studijah?

Zdravilo Gazyvaro je znatno upocasnilo slabsanje KLL pri predhodno nezdravljenih bolnikih, ki so imeli
tudi druge bolezni, zaradi katerih niso bili primerni za zdravljenje s fludarabinom. V eni glavni Studiji, v
kateri je sodelovalo 781 bolnikov, so tisti, ki so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro in klorambucilom, v
povpredju ziveli brez poslabsanja bolezni veliko dlje kot bolniki, ki so jih zdravili samo s klorambucilom
(26,7 meseca v primerjavi z 11,1 meseca). Podobno so bolniki, ki so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro
in klorambucilom, Ziveli brez poslabSanja bolezni veliko dlje kot bolniki, ko so jih zdravili z
rituksimabom in klorambucilom (26,7 meseca v primerjavi s 15,2 meseca).

Koristi zdravila Gazyvaro so bile dokazane v eni glavni Studiji pri 1 202 bolnikih s predhodno
nezdravljenim folikularnim limfomom. V Studiji so primerjali zdravilo Gazyvaro v kombinaciji z drugimi
zdravili za kemoterapijo z rituksimabom v kombinaciji z drugimi zdravili za kemoterapijo in v
povpre¢nem nadaljevalnem obdobju priblizno treh let je 17 % (101 od 601) bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Gazyvaro, umrlo ali se je njihova bolezen poslabSala, medtem ko je bil pri bolnikih, ki so
prejemali rituksimab, njihov delez 24 % (144 od 601).

Zdravilo Gazyvaro je bilo raziskano tudi v studiji, v katero je bilo vklju¢enih 321 bolnikov s folikularnim
limfomom, pri katerih zdravljenje z rituksimabom ni ucinkovalo ali je prenehalo ucinkovati. Bolniki, ki
so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro in bendamustinom, so v povprecju Ziveli brez poslabSanja bolezni
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veliko dlje kot bolniki, ki so jih zdravili samo s bendamustinom (29,2 meseca v primerjavi s
13,7 meseca).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Gazyvaro?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Gazyvaro (ki se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so okuzbe
zgornjih dihalnih poti (kot so okuzbe grla in nosu), pljucnica (okuzba pljuc), okuzbe secil, herpetic¢ni
mehurcki, kaselj, driska, zaprtje, bolecina v sklepih in hrbtu, glavobol, nespecnost, izpadanje las,
srbecica, zvisana telesna temperatura, Sibkost, nevtropenija in levkopenija (nizko Stevilo belih krvnih
celic), trombocitopenija (nizko Stevilo trombocitov), slabokrvnost (nizko stevilo rdecih krvnih celic),
bolecina v bezgavkah in reakcije, povezane z infundiranjem (ki lahko zajemajo bruhanje, vrtoglavico,
tezave z dihanjem, zardevanje, spremembe krvnega tlaka in hiter sréni utrip). Za celoten seznam
nezelenih udinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Gazyvaro odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Gazyvaro vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporodila, da se odobri za uporabo v EU. Agencija je menila, da je bila korist zdravila
Gazyvaro pri podaljSanju Casa prezivetja bolnikov s KLL in folikularnim limformom do poslabsanja
bolezni jasno dokazana. NezZeleni ucinki se zdijo sprejemljivi glede na koristi zdravila.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Gazyvaro?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Druge informacije o zdravilu Gazyvaro

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Gazyvaro, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala 23. julija 2014.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Gazyvaro je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Gazyvaro preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote za zdravilo Gazyvaro je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations:(KLL in FL).

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002799/human_med_001780.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/11/human_orphan_001129.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/07/human_orphan_001602.jsp&amp;amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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