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Kokkuvote uldsusele

Avastin
bevatsisumaab

See on ravimi Avastin Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet

hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes

ei anta Avastini kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Avastini kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti

voi apteekri poole.

Mis on Avastin ja milleks seda kasutatakse?

Avastin on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste vahiliikide raviks koos muude

vahiravimitega:

metastaatiline (vahk on levinud organismis ka mujale) jamesoole- vdi parasoolevahk, koos
fluoropurimidiini sisaldava keemiaraviga;

metastaatiline rinnavahk, koos paklitakseeliga voi kapetsitabiiniga;

kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahk patsientidel, kelle vdhk on muu kui lamerakuline, koos
plaatinap6hise keemiaraviga;

kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahk patsientidel, kelle vahirakkudes on teatud muutused
(aktiveeriv mutatsioon) epidermaalse kasvuteguri retseptoriks (EGFR) nimetatavat valku tootvas
geenis, koos erlotiniibiga;

kaugelearenenud v6i metastaatiline neeruvahk, koos alfa-2a-interferooniga;

munasarjaepiteelivihk, munajuhavahk (munajuhad thendavad munasarju emakaga) voi
kéhukelmevahk. Avastini kasutatakse koos teatavate keemiaravi ravimitega asja diagnoosi saanud
patsientidel, kelle vahk on kaugelearenenud, vdi varem ravitud patsientidel, kelle vdhk on
taastunud (korduv vahk);
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o emakakaelavdhk, mis on pusiv, korduv vdi metastaatiline. Avastini manustatakse koos
paklitakseeli ja plaatinapdhise ravimi tsisplatiini v6i (kui seda ei saa kasutada) teise keemiaravi
ravimi topotekaaniga.

Avastin sisaldab toimeainena bevatsisumaabi.
Kuidas Avastini kasutatakse?

Avastin on retseptiravim ja ravi peab jalgima véhiravis kogenud arst.

Avastini turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) kontsentraadina. Avastini esimene
infusioon peab kestma 90 minutit ning jargmised infusioonid v@ivad olla kiiremad, kui patsient talub
esimest infusiooni hasti. Annuse suurus on 5-15 mg kehamassi kilogrammi kohta iga kahe véi kolme
nadala jarel, olenevalt ravitava vahi liigist. Ravi jatkatakse, kuni see on patsiendile kasulik. Kui
patsiendil tekivad teatud kdrvalnahud, v0ib arst ravi katkestada voi peatada.

Kuidas Avastin toimib?

Avastini toimeaine bevatsisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb ara veres
sisalduva ja veresoonte kasvu soodustava valgu vaskulaarse endoteeli kasvuteguri (VEGF) ja seondub
sellega. VEGF-iga seondumisel blokeerib Avastin selle toime. Seetdttu ei teki vahirakkudel piisavat
verevarustust ning nad jadvad hapniku ja toitaineteta, mis aeglustab kasvaja kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Avastini kasulikkus?

Mitmes uuringus tdendati Avastini efektiivsust nende vabhiliikide ravis, mille jaoks see on heaks
kiidetud. Kdikides uuringutes oli efektiivsuse pdhinéitaja kas uldine (kaua patsiendid elasid) voi
progresseerumiseta elumus (aeg haiguse siivenemiseni).

Jamesoole- vdi parasoolevahk

Metastaatilise jamesoole- vdi parasoolevahiga patsientidel pikendas Avastin kolmes p&hiuuringus koos
fluoropirimidiini sisaldava keemiaraviga uldist ja progresseerumiseta elumust. Esimeses kahes
uuringus osalesid patsiendid, kelle metastaatilist vahki raviti esimest korda (esmavaliku ravi):
esimeses uuringus (923 patsienti) oli Avastini lisaks saanud patsientide keskmine tldine elumus

20,3 kuud ja ainult keemiaravi saanud patsientidel 15,6 kuud; teises uuringus (1401 patsienti) oli
Avastini lisaks saanud patsientide progresseerumiseta elumus 9,4 kuud ja ainult keemiaravi saanud
patsientidel 8,0 kuud. Kolmandas uuringus osales 829 patsienti, kellele varasem ravi teatud
fluoropurimidiini ja irinotekaaniga ei mdjunud. Uldine elumus oli Avastini lisaks saanud patsientidel
12,9 kuud ja ainult keemiaravi saanud patsientidel 10,8 kuud.

Rinnavahk

Metastaatilise rinnavahiga patsientidel pikendas Avastin kahes p8hiuuringus progresseerumiseta
elumust. Esimeses uuringus (722 patsienti) oli Avastini koos paklitakseeliga saanud patsientide
progresseerumiseta elumus 11,4 kuud ning ainult paklitakseeli saanud patsientidel 5,8 kuud. Teises
uuringus (1237 patsienti) oli Avastini lisaks kapetsitabiinile saanud patsientide keskmine
progresseerumiseta elumus 8,6 kuud ning kapetsitabiini koos platseeboga saanud patsientidel

5,7 kuud.
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Mittevaikerakk-kopsuvahk

e Metastaatilise voi korduva kaugelearenenud kopsuvahiga patsientidel pikendas Avastin thes
uuringus (878 patsienti) koos plaatinapdhise keemiaraviga Uldist elumust: keskmine Uldine elumus
oli Avastini koos plaatinapdhise keemiaraviga saanud patsientidel 12,3 kuud ja ainult keemiaravi
saanud patsientidel 10,3 kuud.

e Teatava alatuubiga mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel, kelle vahirakkudes on aktiveeriv
mutatsioon EGFRI tootvas geenis, pikendas Avastin Ulhes uuringus (152 patsienti) koos erlotiniibiga
progresseerumiseta elumust: Avastini koos erlotiniibiga saanud patsientidel oli progresseerumiseta
elumus keskmiselt 16,0 kuud ning ainult erlotiniibi saanud patsientidel 9,7 kuud.

Neeruvahk

Kaugelearenenud v8i metastaatilise neeruvahiga patsientidel pikendas Avastin Uihes uuringus

(649 patsienti) koos alfa-2a-interferooniga progresseerumiseta elumust: Avastini koos alfa-2a-
interferooniga saanud patsientidel oli keskmine progresseerumiseta elumus 10,2 kuud ja ainult alfa-
2a-interferooni saanud patsientidel 5,4 kuud.

Munasarja-, munajuha- ja kbhukelmevahk

e Asja diagnoositud haigus (sh kaugelearenenud vahk, esmavaliku ravi): dsja diagnoositud
munasarja-, munajuha- ja kdhukelmevahiga patsientidel pikendas Avastin kahes pdhiuuringus
(3401 patsienti) koos karboplatiini ja paklitakseeliga progresseerumiseta elumust: hes uuringus
oli Avastini lisaks saanud patsientide keskmine progresseerumiseta elumus 19,3 kuud ning ainult
karboplatiini ja paklitakseeli saanud patsientidel 16,9 kuud; teises uuringus olid vastavad naitajad
14,7 kuud ja 10,6 kuud.

e Korduv haigus: Avastini kasulikkust korduva munasarja-, munajuha- ja kdhukelmevahi ravis
vaadeldi kolmes uuringus, milles osales kokku 1518 patsienti. Esimeses kahes uuringus osalesid
patsiendid, kelle vahk taastus 6 kuud pérast varasemat ravi vo8i hiljem (nn plaatina suhtes tundlik
haigus), ning kolmas uuring tehti patsientidega, kellel oli agressiivsem vahk, mis taastus 6 kuu
jooksul parast eelmist ravi (nn plaatina suhtes resistentne haigus). Esimeses uuringus oli
patsientide keskmine progresseerumiseta elumus Avastini lisamisel karboplatiinile ja
gemtsitabiinile 12,4 kuud ja platseebo lisamisel 8,4 kuud. Teises uuringus oli Avastini koos
karboplatiini ja paklitakseeliga saanud patsientidel Gldine elumus 42,6 kuud ning ainult
karboplatiini ja paklitakseeli saanud patsientidel 37,3 kuud. Uuringus, kus osalesid agressiivsema
vahiga patsiendid, oli progresseerumiseta elumus Avastini lisamisel paklitakseelile, topotekaanile
vOi peglleeritud liposomaalsele doksorubitsiinile 6,7 kuud ning 3,4 kuud, kui neid keemiaravi
ravimeid kasutati ainsa ravimina.

Emakakaelavahk

Emakakaelavahiga patsientidel pikendas Avastin uldist elumust Uhes pdhiuuringus, milles osales

452 kaugelearenenud pusiva, korduva v8i metastaatilise emakakaelavahiga patsienti. Uuringus vorreldi
Avastini lisamist paklitakseeli ja tsisplatiini kombinatsiooni v0i topotekaani sisaldavale keemiaravile
Uksnes keemiaraviga.

Tulemuste pdhjal oli keskmine tldine elumus 16,8 kuud Avastini sisaldava keemiaravi ja 12,9 kuud
Uksnes keemiaravi kasutamisel. Keemiaravi tilpi arvestades oli tsisplatiinipdhist ravi saanud
patsientide elumus keskmiselt 2 kuud pikem kui topotekaanip&hist ravi saanud patsientidel, sdltumata
Avastini lisamisest ravile.
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Mis riskid Avastiniga kaasnevad?

Avastini kdige sagedamad kdrvalnahud on hiupertensioon (kdrgvererdhk), vasimus v8i ndrkus,
kdhulahtisus ja k6huvalu. Kdige raskemad kdrvalnahud on seedekulgla perforatsioon (sooleseina
mulgustus), verejooksud ja arterite trombemboolia (trombid ehk soonesisesed verehutibed arterites).
Avastini kohta teatatud kdérvaln&htude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Avastini ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla bevatsisumaabi vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine, samuti hiina hamstri munasarja saaduste v6i muude rekombinantsete antikehade suhtes
ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada rasedatel.

Miks Avastin heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Avastini kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Avastini ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Avastini ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Avastini kohta

Euroopa Komisjon andis Avastini muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 12. jaanuaril 2005.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Avastini kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Avastiniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2017.
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