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Avzivi (bevasitsumabi)
Yleistiedot Avzivi-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Avzivi on ja mihin sita kdaytetaan?

Avzivi on syopadlddke, jota kdytetaan yhdessa muiden sydpaldadkkeiden kanssa seuraavien
syopatyyppien hoitoon aikuisilla:

e paksu- tai perdsuolisydpa, joka on metastaattinen (joka on levinnyt kehon muihin osiin),
yhdistettyna solunsalpaajahoitolddakkeisiin, jotka sisdltdvat fluoripyrimidiinia

e metastoitunut rintasydpa yhdessa paklitakselin tai kapesitabiinin kanssa

e edennyt, metastasoitunut tai uusiutunut ei-pienisoluinen keuhkosy®pa, jota ei voida poistaa
leikkauksella, potilailla, joiden sydpdsolut eivat ole pddasiassa levyepiteelityyppid, jolloin sita
annetaan yhdessa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa

e edennyt, metastasoitunut tai uusiutunut ei-pienisoluinen keuhkosydpd, jota ei voida poistaa
leikkauksella, potilailla, joiden sydpasoluissa on tietty muutos (aktivoivia mutaatioita) geenissa,
joka liittyy epidermaalisen kasvutekijan reseptoriksi (EGFR) kutsuttuun proteiiniin, jolloin sita
annetaan yhdessa erlotinibin kanssa

e edennyt tai metastoitunut munuaissydpa yhdessa interferoni alfa-2a:n kanssa

e epiteliaalinen munasarjasydpd, munanjohtimen (joka yhdistaa munasarjat kohtuun) syépa ja
vatsakalvon (vatsaontelon peittavan kalvon) syépd. Avzivia kdytetaan yhdessa tiettyjen
solunsalpaajaladkkeiden kanssa dskettain diagnosoiduilla potilailla, kun sydpa on edennyt, tai
aiemmin hoitoa saaneilla potilailla, joiden syépd on uusiutunut

e kohdunkaulansy®pa, joka on hoitoon vastaamaton, uusiutunut tai metastasoitunut. Avzivia
annetaan yhdessa paklitakselin ja joko platinapohjaisen sisplatiinin tai, jos sita ei voida kayttaa,
toisen solunsalpaajalaakkeen, topotekaanin, kanssa.

Avzivin vaikuttava aine on bevasitsumabi, ja se on biologinen |adke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen |laakevalmiste, mika tarkoittaa sita, ettd Avzivi on hyvin samankaltainen kuin toinen
biologinen ladke (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Avzivin viitevalmiste on
Avastin. Lue lisaa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista.
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Miten Avzivia kaytetaan?

Avzivia saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoito on annettava sydpahoitoon perehtyneen
ladkarin valvonnassa.

Avzivi annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Ensimmainen Avzivi-infuusiota annetaan

90 minuutin aikana. Seuraavat infuusiot voidaan antaa nopeammin, jos ensimmainen infuusio on ollut
hyvin siedetty. Avzivia annetaan kahden tai kolmen viikon valein hoidettavan syévan tyypin mukaan.
Hoitoa jatketaan siihen asti, kunnes potilas ei enaa hyody siita. Laakari voi paattaa keskeyttaa tai
lopettaa hoidon, jos potilaalle tulee tiettyja haittavaikutuksia.

Lisatietoja Avzivin kdytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Avzivi vaikuttaa?

Avzivin vaikuttava aine bevasitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras valkuaisainetyyppi), joka
on suunniteltu tunnistamaan endoteelikasvutekijéan (VEGF, verenkierrossa kulkeva valkuaisaine, joka
edistaa verisuonten muodostumista) ja kiinnittymaan siihen. Kiinnittymalla VEGF-kasvutekijaan Avzivi
estaa sen vaikutuksen. Tama vahentaa sydpasolujen kasvua ylldpitavaa verensaantia ja auttaa
vdhentamaan sydvan kasvua ja leviamista.

Mita hyotya Avzivista on havaittu tutkimuksissa?

Avzivia ja Avastinia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Avzivin vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta toiminnaltaan hyvin samankaltainen kuin Avastinin.
Tutkimuksissa my06s osoitettiin, etta Avzivi tuotti vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa
kuin Avastin.

Lisaksi Avzivin osoitettiin olevan yhta tehokas kuin Avastin paatutkimuksessa, johon osallistui 651
edennytta ei-levyepiteeliperaistd ei-pienisoluista keuhkosydpda sairastavaa potilasta, jotka saivat myds
solunsalpaajahoitoa. Noin 48 prosentilla Avzivi-hoitoa saaneista potilaista muodostui 18 hoitoviikon
jalkeen joko taydellinen (ei merkkeja sy6vasta) tai osittainen (sydpdkasvaimen pieneneminen)
hoitovaste. Vastaava osuus Avastin-hoitoa saaneista potilaista oli noin 45 prosenttia.

Koska Avzivi on biologisesti samankaltainen ladakevalmiste, bevasitsumabin tehoa koskevia
tutkimuksia, jotka on tehty Avastinista, ei tarvitse toistaa Avzivin osalta.
Mita riskeja Avziviin liittyy?

Avzivin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, ettd
lagkkeen haittavaikutukset ovat rinnastettavissa viitevalmiste Avastinin haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Avzivin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Bevasitsumabin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenesta) ovat korkea verenpaine, vasymys tai heikotus, ripuli ja vatsakivut.

Bevasitsumabin vakavimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat maha-suolikanavan perforaatio (suolenseindmdn puhkeaminen), verenvuoto ja
valtimotukos (verihyytyma valtimoissa).

Avzivia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) bevasitsumabille tai jollekin muulle
laékkeen aineelle, kiinankaapidhamsterin munasoluissa tuotetuille aineille tai muille yhdistelma-DNA-
tekniikalla tuotetuille vasta-aineille. Sita ei saa antaa raskaana oleville naisille.
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Miksi Avzivi on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia laakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Avzivi on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Avastin ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla. Paatutkimus lisaksi osoitti, etta
Avzivi ja Avastin ovat yhta turvallisia ja tehokkaita ei-levyepiteeliperadisen ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoidossa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina paatelman tekemiseksi siita, etta Avzivi vaikuttaa samalla
tavalla kuin Avastin hyvaksytyissa kdyttétarkoituksissaan. Nain ollen lddkevirasto katsoi, ettd Avastinin
tavoin Avzivista saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Avzivin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Avzivin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Avzivin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Avzivi-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Avzivi-valmisteesta

Lisadtietoja Avzivista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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