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Equidacent on vdhiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste v Qjate raviks.

Mis on Equidacent ja milleks seda kasutatakse?

e Kaar- voi parasoole (jamesoole) vahk, kui see on levinud orga s ka mujale (siiretega).
e Rinnavahk, mis on levinud organismis ka mujale. @

e Mittevdikerakk-kopsuvahk (kopsuvahi liik), kui see Qgelearenenud vOi levinud organismis
ka mujale voi taastekkinud ning kui see on ope i u. Equidacentit tohib mittevaikerakk-

kopsuvadhi raviks kasutada Uksnes siis, kui s:\ lamerakuline vahk.

*
e Neeruvihk (neerurakk-kartsinoom), nit: learenenud voi levinud organismis ka mujale.

*
e Munasarjavahk voi seotud struktuu@munajuha (mille kaudu munarakk liigub munasarjast
emakasse) ja kohukelme (kdhudén derdav kelme) - vahk, mis on kaugelearenenud voi
parast ravi taastekkinud.

e Emakakaelavahk, mis ei@unud ravile voi on pérast ravi taastekkinud voi levinud
organismis ka mujale

Equidacentit kasutatak N}s muude vahiravimitega olenevalt varasema ravi laadist voi sellest, kas
vahirakkudes esineb ioone (geneetilised muutused), mis mdjutavad konkreetsete ravimite
toimivust.

*
Equidacent ongbiBloBgiliselt sarnane ravim. See tdhendab, et Equidacent on vaga sarnane teise
bioloogilis imiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis mutgiluba. Equidacenti vordlusravim on
Avasti io iliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Equidacent sisaldab toimeainena bevatsisumaabi.

Kuidas Equidacentit kasutatakse?
Equidacent on retseptiravim ja ravi peab toimuma vahiravimite kasutamises kogenud arsti jarelevalve
all.

Equidacentit manustatakse veeniinfusioonina. Equidacenti esimene infusioon peab kestma 90 minutit,
kuid jargmised infusioonid tohib teha kiiremini, kui esimene infusioon ei pdhjustanud vastuvdetamatuid
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kdrvalnahte. Annus sdltub patsiendi kehamassist, ravitava vahi liigist ning muudest kasutatavatest
vahiravimitest. Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kui patsiendil tekivad teatud
kdrvalnahud, voib arst ravi katkestada vOi I0petada.

Lisateavet Equidacenti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Equidacent toimib?

Equidacenti toimeaine bevatsisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma vaskulaarse endoteeli kasvufaktoriga (VEGF), mis on veres ringlev uute veresoonte kasvu
soodustav valk. VEGF-iga seondudes peatab Equidacent selle toime. Seet6ttu ei arene véhkka$yaja
oma verevarustus ning vahirakud jaavad hapniku ja toitaineteta, mis aitab aeglustada kasvaj
kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Equidacenti kasulikkus? Q

Equidacentit vorreldi Avastiniga laboriuuringutes, mis téendasid, et Equidacen eame sarnaneb
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest Avastini toimeainega. Uuri samutl tdendanud,
et Equidacent pdhjustab organismis samasuguse toimeainesisalduse ki

Peale selle selgus uuringust, milles osales 731 kaugelearenenud mitt&erakk-kopsuvéhiga patsienti,
et Equidacent oli koos vahiravimite karboplatiini ja paklitakseelig ustatuna sama efektiivne kui
Avastin. Ligikaudu 12 kuu parast oli ravivastusega vahipats idacenti rithmas 52% ja Avastini
rihmas 53%.

Et Equidacent on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea \ niga tehtud bevatsisumaabi efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Equidacentiga kordama.

Mis riskid Equidacentiga kaasnev

Equidacenti ohutust on hinnatud ja kdigi
vordlusravimi Avastini kdrvalndhtudeg

ingute pohjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks

hipertensioon (kdrge vererd asimus voi ndrkus, kdhulahtisus ja kdhuvalu. Kdige raskemad
kdrvalnahud on gastroin inaalne perforatsioon (sooleseina mulgustus), verejooks (hemorraagia) ja
arterite trombemboolian(t bid arterites). Equidacenti kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehe].

Bevatsisumaabi kdige sagedaE®/alnéhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on

Eqwdacentlt \asutada patsiendid, kes vdivad olla bevatsisumaabi voi selle ravimi mis tahes muu
koostisain uti hiina hamstri munasarjarakkude saaduste v6i muude rekombinantsete

(geeq olebgiaga saadud) antikehade suhtes Ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada
rasedate

Miks Equidacent ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nGuetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Equidacent struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Avastiniga ning jaotub
organismis samamoodi. Peale selle tdendasid mittevaikerakk-kopsuvahi uuringud, et Equidacenti
ohutus ja efektiivsus on samavaarsed Avastini ohutuse ja efektiivsusega samal ndidustusel.

Kdigi nende andmete pdhjal jéreldati, et Equidacenti efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel vorreldavad Avastini efektiivsuse ja ohutusega. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
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Avastini korral, Uletab Equidacenti kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis
heaks Kkiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Equidacenti ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Equidacenti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Equidacenti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Equidacenti

kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid. e
Muu teave Equidacenti kohta 0
Lisateave Equidacenti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/ uidacent.
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