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Onbevzi (bevatsisumaab)
Ulevaade ravimist Onbevzi ja ELis mutigiloa valjastamise@%ndus

Onbevzi on vahiravim, mida kasutatakse jargmiste véhkkasvaja& iskasvanute raviks.
e Kaarsoole voi parasoole (jamesoole) vahk, kui see on Ie\%organismis ka mujale.

e Rinnavahk, mis on levinud organismis ka mujale. Q

.
mujale vOi taastekkinud ning kui see on opereeN . Onbevzit tohib kasutada mittevaikerakk-

kopsuvéhi raviks, v.a kui see on parit teatud %ﬁkkudest (lameepiteeli rakud).

e Mittevaikerakk-kopsuvahk (kopsuvahi liik), kui X augelearenenud voi levinud organismis ka
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e Neeruvahk (neerurakk-kartsinoom), mjs kaugelearenenud voi levinud organismis ka mujale.
L 4

e Munasarjavahk voi seotud struktuuri (Qunajuha (mille kaudu munarakk liigub munasarjast
emakasse) ja kdhukelme (kdhubd ooderdav kelme) — vahk, mis on kaugelearenenud vdi parast
ravi taastekkinud.

e Emakakaelavahk, mis ei aIIw@vile vOi on péarast ravi taastekkinud v6i mis on levinud
organismis ka mujale.

Onbevzit kasutatakse kopﬂude vahiravimitega, olenevalt véimaliku varasema ravi laadist voi
sellest, kas vahirakkudesw b mutatsioone (geneetilised muutused), mis m&jutavad konkreetsete
ravimite toimivust.

*
Onbevzi on bioloo Thg sarnane ravim. See tahendab, et Onbevzi on vdga sarnane teise bioloogilise
ravimiga (vordl imiga), millel juba on ELis muiugiluba. Onbevzi vdrdlusravim on Avastin.
Bioloogiliselt te ravimite lisateave on siin.

Onbevzi SQEB toimeainena bevatsisumaabi.

Kuidas Onbevzit kasutatakse?

Onbevzi on retseptiravim ja ravi peab jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Onbevzit manustatakse veeniinfusioonina. Onbevzi esimene infusioon peab kestma 90 minutit ning
jargmised infusioonid tohib teha kiiremini, kui esimene infusioon ei pdhjustanud vastuvdetamatuid
kdrvalnadhte. Annus sb8ltub patsiendi kehamassist, ravitava vahi liigist ning muudest kasutatavatest

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

vahiravimitest. Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kui patsiendil tekivad teatud
kdrvalnahud, voib arst ravi katkestada vdi peatada.

Lisateavet Onbevzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Onbevzi toimib?

Onbevzi toimeaine bevatsisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma vaskulaarse endoteeli kasvufaktoriga (VEGF), mis on vereringes olev uuteleresoonte kasvu

soodustav valk. Seondudes VEGF-iga, peatab Onbevzi selle toime. Seetdttu ei teki va kudele
piisavat verevarustust ning nad jaavad hapniku ja toitaineteta, mis aitab aeglusta@ ajate kasvu.
Milles seisneb uuringute pdhjal Onbevzi kasulikkus? Q

Onbevzit vdrreldi Avastiniga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Onbevzi ine sarnaneb
ud on samuti tdendanud,

struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest Avastini toimeainega. :

et Onbevzi pdhjustab organismis samasuguse toimeainesisalduse?ui tin.

Peale selle selgus uuringust, milles osales 763 kaugelearenenud\ aikerakk-kopsuvéhiga patsienti,
et Onbevzi oli koos vahiravimite paklitakseeli ja karboplatiiniga manUstatuna sama efektiivne kui
Avastin. Ravivastusega véahipatsiente oli Onbevzi rihmas SO%Avastini rihmas 45%, mida peeti
vorreldavaks.

Et Onbevzi on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea kﬁk'n@stiniga tehtud bevatsisumaabi efektiivsus-
ja ohutusuuringuid Onbevziga kordama. ‘§

Mis riskid Onbevziga kaasnevad? ¢

. . A . @ . S . ~
Onbevzi ohutust on hinnatud ja kdigi uurm% hjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Avastini kérvalndhtudega.

Bevatsisumaabi kbdige sagedamad k()r@ud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hupertensioon (kérgvererdhk), vasignus voi ndrkus, kdhulahtisus ja k8huvalu. Kéige raskemad
kdrvalnahud on gastrointestinaal&rforatsioon (sooleseina mulgustus), verejooks ja arterite

trombemboolia (trombide tek rites). Onbevzi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on

pakendi infolehel. .\

Onbevzit ei tohi kasutal siendid, kes on bevatsisumaabi vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine, samuti a¥amstri munasarja saaduste voi muude rekombinantsete antikehade suhtes
ulitundlikud (alleﬂ . Ravimit ei tohi kasutada rasedad.

Miks Onb Lis heaks kiideti?

Euroopa F%met otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Onbevzi struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Avastiniga ning jaotub
organismis samamoodi. Peale selle tdendasid mittevaikerakk-kopsuvahi uuringud, et Onbevzi ohutus ja
efektiivsus on samavéaarsed Avastini ohutuse ja efektiivsusega samal naidustusel.

Nende piisavate andmete pdhjal jareldati, et Onbevzi efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel vorreldavad Avastini efektiivsuse ja ohutusega. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Avastini korral, tletab Onbevzi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v8ib ELis
heaks Kkiita.
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Mis meetmed vbetakse, et tagada Onbevzi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Onbevzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Onbevzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Onbevzi
kdrvalnadhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Onbevzi kohta

Lisateave Onbevzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EP bevzi.
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