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Lextemy (bevasitsumabi) (0('0

Yleistiedot Lextemysta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa QQ
.%

Mita Lextemy on ja mihin sita kdaytetdaan? $

Lextemy on sydpaldake, jolla hoidetaan aikuisilla seuraavia sydpia: @
*

*

e paksu- tai perdsuolisydpa, joka on levinnyt kehon muihin osiino(b
*

e rintasyodpd, joka on levinnyt kehon muihin osiin

e keuhkosy6pa nimelta ei-pienisoluinen keuhkosyépa (N , kun se on edennyt, levinnyt tai
uusiutunut, eika leikkaushoito sovellu hoitomuodoksislLeXtemyd voidaan kayttaa ei-pienisoluisen
keuhkosyévan hoitoon, ellei sy6pa ole ldhtdisin Ie\ng&eelisoluista

e munuaissy0pa (munuaisen adenokarsinoom‘akj a on edennyt tai levinnyt muualle elimisté6n

e munasarjan tai siihen liittyvien rakenteide@bpé (naita ovat munanjohdin, joka kuljettaa
munasolun munasarjasta kohtuun% akalvo, joka peittaa vatsaonteloa), kun sy6pa on

edennyt @

e kohdunkaulan sy6pd, joka o&r istoiva tai uusiutunut hoidon jalkeen tai levinnyt kehon muihin
<

osiin. \6

Lextemya kaytetadn yhdgssa muiden sydpaldakkeiden kanssa. Tahan vaikuttavat mahdolliset aiemmat
hoidot tai se, esiintyy@ yvdssa mutaatioita (geenimuutoksia), jotka vaikuttavat tiettyjen

sydpéalaakkeiden t% )

Lextemy on gisesti samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, ettd Lextemy on hyvin

samankal uin jokin toinen biologinen ladke (ns. vertailuvalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n
alueelld, myn vertailuvalmiste on Avastin. Lisaa tietoa biologisesti samankaltaisista
laa teista l6ytyy taalta

Lextemyn vaikuttava aine on bevasitsumabi.
Miten Lextemya kaytetaan?

Lextemya saa ainoastaan ladakarin maardyksesta, ja hoito on annettava sydpaladkkeiden kayttoon
perehtyneen ladkdrin valvonnassa.
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Lextemya annetaan infuusiona laskimoon (suonensisdisena tiputuksena). Ensimmaisen Lextemy-
infuusion tulee kestda 90 minuuttia, mutta seuraavat infuusiot voidaan antaa nopeammin, jos
aiempaan infuusioon liittyvat haittavaikutukset olivat hyvaksyttavalla tasolla. Annostukseen
vaikuttavat potilaan paino, hoidettavan syévan tyyppi ja muut kdytdssa olevat syépaladkkeet. Hoitoa
jatketaan niin kauan kuin potilas hyo6tyy siita. Laakari voi keskeyttaa tai lopettaa hoidon, jos potilaalle
aiheutuu tiettyja haittavaikutuksia.

Lisatietoja Lextemyn kaytostad saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.
Miten Lextemy vaikuttaa?

Lextemyn vaikuttava aine bevasitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityypp&ka
tehtavdna on kiinnittya endoteelikasvutekijaan (VEGF). Se on verenkierrossa kulkeva protgit oka
saa uudet verisuonet kasvamaan. Kiinnittymalla endoteelikasvutekijaan Lextemy est"é%
vaikuttamasta. Talloin sydvalle ei kehity omaa verensaantia eivatka sydpasolut sa ’%ba isti happea
tai ravinteita, mikd auttaa hidastamaan kasvainten kasvua.

Mita hyotya Lextemysta on havaittu tutkimuksissa? @

Lextemya ja Avastinia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat‘.ettaV&emyn vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta toiminnaltaan hyvin kaltainen kuin Avastinin.
Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Lextemy tuotti vastaavan %ﬂ

elimistdssa kuin Avastin. é

uden vaikuttavaa ainetta

Lisaksi tutkimuksessa, johon osallistui 671 edennyttd ej#pienisoluista keuhkosydpaa sairastavaa
potilasta, todettiin, ettd Lextemy on yhta tehokas kui stin, kun sita annetaan yhdessa
paklitakselin ja karboplatiinin (syopaldaakkeita) kan 18 viikon kuluttua sydpa oli vastannut hoitoon
42 prosentilla Lextemya saaneista potilaista, l@ astinia saaneista vastaava osuus oli 43 prosenttia,

joten tehon katsottiin olevan vertailukelpoinen.

Koska Lextemy on biologisesti samank& laékevalmiste, bevasitsumabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tutkimuksia, jotka on teh @astinista, ei tarvitse toistaa Lextemyn osalta.

Mita riskeja Lextemy é\ttyy?

Lextemyn turvallisuutt ioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella ldakkeen
haittavaikutusten kat?%a vastaavan vertailuvalmiste Avastinin haittavaikutuksia.

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

>
Vakavilpm ttavaikutukset ovat maha-suolikanavan perforaatio (reika suolenseindmassad),

verenvu@qa valtimotromboembolia (verihyytymat valtimoissa). Pakkausselosteessa on luettelo
kaiki extemyn haittavaikutuksista.

Lextemya ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) bevasitsumabille tai jollekin muulle
ladkkeen valmistusaineelle, kiinankaapiohamsterin munasoluissa tuotetuille aineille tai muille
yhdistelmatekniikalla tuotetuille (geenimuokatuille) vasta-aineille. Sita ei saa antaa raskaana oleville
naisille.
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Miksi Lextemy on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta EU:n biologisesti samankaltaisia ladakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Lextemyn on osoitettu olevan rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta
aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Avastin ja jakaantuvan elimistdssa samalla tavalla. Lisaksi
ei-pienisoluista keuhkosydpda koskevat tutkimukset ovat osoittaneet, etta Lextemyn turvallisuus ja
teho vastaavat Avastinin turvallisuutta ja tehoa tassa kayttdaiheessa.

Kaikkien naiden tietojen katsottiin osoittavan riittavalla tavalla, ettd Lextemyn teho ja turvallisuus
vastaavat Avastinia sen hyvaksytyissa kdyttdaiheissa. Nain ollen virasto katsoi, etta Avastinin tavoin
Lextemyn hyédyt ovat tunnistettuja riskeja suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa myyntilup?b

EU:ssa. ®

Miten voidaan varmistaa Lextemyn turvallinen ja tehokas kaytto Q

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on noudattaa,
jotta Lextemyn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenve ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lextemyn kayttdéa koskevia tietoja se an jatkuvasti. Lextemysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan k}ﬁ tarvittavat toimet potilaiden
*

suojelemiseksi. ’(b

Muita tietoja Lextemysta @Q

Lisda tietoa Lextemysta on saatavissa viraston verkk @tolla osoitteessa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lextemy.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04—20®
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