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Gazyvaro (obinutusumab)
Ulevaade ravimist Gazyvaro ja ELis miligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Gazyvaro ja milleks seda kasutatakse?

Gazyvaro on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel B-rakke (teatud leukotstitidid ehk vere
valgelibled) mdjutavate teatud vahiliikide, kroonilise [imfotslitleukeemia ja follikulaarlimfoomi,
samuti pdletikulise neeruhaiguse luupusnefriidi raviks.

Krooniline liimfotsiiiitleukeemia

Gazyvarot kasutatakse koos kloorambutsiiliga (vahiravim) taiskasvanutel, keda ei ole varem ravitud ja
kellel on muud terviseprobleemid ning kellele véhiravim fludarabiin ei ole soovitatav.

Follikulaarliimfoom

Varem ravimata kaugelearenenud follikulaarlimfoomiga patsientidele manustatakse Gazyvarot
kdigepealt koos keemiaraviga (samuti vahiravimid) ja seejarel jatkatakse ainuravimina patsientidel,
kellele ravim on kasulik.

Follikulaarlimfoomiga patsientidel, kelle haigus ei ole reageerinud ravile rituksimabiga voi kelle vahk
on progresseerunud 6 kuu jooksul padrast sellist ravi, manustatakse Gazyvarot koos bendamustiiniga ja
seejarel jatkatakse ainuravimina patsientidel, kes saavad sellest ravimist kasu.

Luupusnefriit

Gazyvarot kasutatakse koos miikofenolaatmofetiiliga aktiivse luupusnefriidiga taiskasvanutel. See on
seisund, mille korral immuunsiisteem (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) riindab neere,
pohjustades pdletikku ja neerukahjustust. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on III vdi IV klassi
aktiivne luupusnefriit (V klassi omadustega vdi ilma), mis on seisundi rasked vormid.

Ravim sisaldab toimeainet obinutusumabit.

Kuidas Gazyvarot kasutatakse?

Gazyvaro on retseptiravim ning ravi sellega peab toimuma kogenud arsti jarelevalve all. Et vdivad
tekkida rasked korvalndhud, naiteks allergilised reaktsioonid, peab ravi toimuma meditsiiniasutuses,
kus selliseid reaktsioone saab kiiresti ravida.

Gazyvarot manustatakse mitu tundi kestva veeniinfusioonina.
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Kroonilise limfotslitleukeemia raviks manustatakse Gazyvarot 6 ravitsiklis, millest igatiks kestab
28 paeva.

Follikulaarlimfoomi raviks manustatakse Gazyvarot 6 voi 8 ravitsiiklina, millest igaiiks kestab 21 voi
28 paeva. Patsiendid, kes saavad ravist kasu, jatkavad seejarel Gazyvaro votmist (ks kord iga 2 kuu
jarel 2 aasta jooksul vdi kuni haiguse siivenemiseni.

Luupusnefriidi raviks manustatakse 2 esimest infusiooni 2-nddalase vahega, millele jargnevad
2 lisainfusiooni ligikaudu 6 kuud hiljem ja 2-nadalase vahega. Seejarel manustatakse ravimit iga 6 kuu
jarel.

Enne Gazyvaro manustamist tuleb patsiendile anda teatud kdrvalnahtude riski véhendavaid ravimeid.

Lisateavet Gazyvaro kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Gazyvaro toimib?

Gazyvaro toimeaine obinutusumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma B-rakkude pinnal oleva valguga CD20.

Kroonilise limfotstitleukeemia ja follikulaarlimfoomi korral kantserogeensed B-rakud paljunevad ja
asendavad normaalseid rakke luutidis (kus valmistatakse vererakke) ja limfisGlmedes. B-rakkudel
oleva CD20-ga seondudes seab obinutusumab need immuunsisteemi sihtmargiks, mis havitab B-
rakud.

Luupusnefriidi korral péhjustavad B-rakud pdletikku ja neerukahjustusi. Muutes B-rakud
immuunsisteemi hdvitatavaks sihtmdrgiks, vahendab obinutusumab nende arvu, vdhendades seelabi
poletikku ja piirates neerude edasist kahjustamist.

Mis on uuringute pohjal Gazyvaro kasulikkus?
Krooniline liimfotsiiiitleukeemia

PShiuuringus, milles osales 781 kroonilise limfotslittleukeemiaga téiskasvanut, keda ei olnud varem
ravitud, kellel olid muud terviseprobleemid ja kellele fludarabiinipdhine ravi oli sobimatu, aeglustas
Gazyvaro haiguse siivenemist.

Gazyvaro ja kloorambutsiiliga ravitud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta kauem (keskmiselt

27 kuud) kui Gksnes kloorambutsiili saanud patsiendid (keskmiselt 11 kuud). Samuti elasid Gazyvaro
ja kloorambutsiiliga ravitud patsiendid haiguse siivenemiseta kauem (keskmiselt ligikaudu 27 kuud)
kui rituksimabi ja kloorambutsiiliga ravitud patsiendid (keskmiselt 15 kuud).

Follikulaarliimfoom

PGhiuuringus, milles osales 1202 varem ravimata follikulaarlimfoomiga tdiskasvanut, pikendas
Gazyvaro aega haiguse slivenemise voi surmani. Uuringus vorreldi Gazyvarot ja keemiaravi rituksimabi
ja keemiaraviga. Keskmiselt ligikaudu 3-aastase jdrelkontrolli jooksul oli patsiente, kellel haigus
slivenes vOi kes surid, Gazyvarot saanutest 17% (101 patsienti 601st) ning rituksimabit saanutest
24% (144 patsienti 601st).

Gazyvarot uuriti ka 321 follikulaarlimfoomiga taiskasvanul, kellel rituksimabiravi ei olnud toiminud voi
enam ei toiminud. Gazyvaro ja bendamustiiniga ravitud patsiendid elasid haiguse slivenemiseta kauem
(keskmiselt ligikaudu 29 kuud) kui Uksnes bendamustiini saanud patsiendid (keskmiselt 14 kuud).

Luupusnefriit
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PShiuuringus osales 271 tdiskasvanut, kellel oli aktiivne III voi IV klassi luupusnefriit (V klassi
haigusega voi ilma), keda oli juba ravitud luupusnefriidi standardravimitega (mikofenolaatmofetiil ja
kortikosteroidid). Efektiivsuse pohinditaja oli nende patsientide osakaal, kellel tekkis 76-nadalase ravi
jarel taielik ravivastus neerudele. Osalejatel tekkis taielik neeruvastus, kui uriin sisaldas vahe valke,
nende neerufiltratsioon plsis vahemalt stabiilsena ja ei esinenud Uhtki jargmistest juhtudest: nad
vajasid lisaravi, ravi ebadnnestus, nad lahkusid uuringust vara voi surid. Parast ravi taitis koiki kolme
ravivastuse kriteeriumi ligikaudu 46% Gazyvarot saanud patsientidest ja ligikaudu 33% platseebot
saanud patsientidest.

Mis on Gazyvaro riskid?

Gazyvaro kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kroonilise limfotsiiitleukeemia ja follikulaarlimfoomi ravis on Gazyvaro kdige sagedamad kdrvalnahud
(vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naditeks Glemiste hingamisteede infektsioonid (nina- ja
kurguinfektsioonid), pneumoonia (kopsupdletik), kuseteede infektsioonid, nasofariingiit (nina-
neelupdletik), sinusiit (ninakdrvalurgete pdletik), véotohatis, kéha, kdhulahtisus, kdhukinnisus, liigese-
ja seljavalu, Ula- ja alajasemete valu, peavalu, unetus, juuste valjalangemine, sligelus, palavik,
norkus, vasimus, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus) ja leukopeenia
(leukotsiittide ehk vere valgeliblede vahesus), trombotslitopeenia (trombotstiitide ehk vereliistakute
vahesus), aneemia (erutrotsiltide ehk vere punaliblede vdhesus) ja infusioonireaktsioonid (vdivad olla
oksendamine, peap6oritus, hingamisraskused, dhetus, vererdhu muutused ja siidame kiire
I66gisagedus).

Luupusnefriidi ravis on Gazyvaro kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) naiteks Ulemiste hingamisteede infektsioonid, COVID-19, kuseteede infektsioonid, bronhiit
(kopsu hingamisteede pdletik), neutropeenia, immunoglobuliin M (teatud antikeha) sisalduse
vdahenemine veres ja infusiooniga seotud reaktsioonid.

Miks Gazyvaro ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Gazyvaro pikendas kroonilise limfotsiitleukeemia ja follikulaarlimfoomiga
patsientide progresseerumiseta elumust. Luupusnefriidi ravis parandas Gazyvaro lisamine
standardravile III ja IV klassi haigusega (V klassi haigusega voi ilma) patsientidel neeruravivastust
vorreldes platseebo ja standardraviga.

Ravimi kdrvalnahte peeti selle kasulikkust arvestades vastuvdetavaks, kusjuures kdige sagedamad olid
infektsioonid, neutrofiilide vaike sisaldus ja infusiooniga seotud reaktsioonid. B-rakkude sisalduse
vahendamise pikaajalise ohutuse suhtes valitses teatud ebakindlus, mida luupusnefriidiga inimeste
kaimasolevas uuringus eeldatavasti kasitletakse.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Gazyvaro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Gazyvaro ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Gazyvaro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Gazyvaro kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Gazyvaro
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Gazyvaro kohta

Gazyvaro on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. juulil 2014.

Lisateave Gazyvaro kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2025.
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