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Yleistiedot Onbevzista seka siita, miksi se on hyvaksytty E@sa

Mit&d Onbevzi on ja mihin sita kaytetaan? \

Onbevzi on sybpélaake, jota kaytetdan aikuisilla seuraavien S)‘('jpien oitoon:
.
e paksusuoli- tai perasuolisyopa, joka on levinnyt muihineke siin;
.

e rintasyopa, joka on levinnyt kehon muihin osiin; @
-

e ei-pienisoluinen keuhkosy6pa (NSCLC), kun se orgi yt, levinnyt tai uusiutunut, eika

leikkaushoito sovellu sen hoitomuodoksi. On?evzi idaan kayttda ei-pienisoluisen keuhkosy6van

hoitoon, paitsi jos se on peraisin tietyntyyppiéh(é\ soluista (levyepiteelisoluista);

e munuaissy6pa (munuaissolukarsinooma), joka’on edennyt tai levinnyt muualle;

e munasarjan tai siihen liittyvien rake@ syopéa (munanjohtimen, jossa munasolu kulkee
munasarjasta kohtuun, ja vatsaa peéittavan vatsakalvon sydpa), joka on edennyt tai uusiutunut

hoidon jalkeen; @

e kohdunkaulan sydpa, joka @stoiva, uusiutunut hoidon jalkeen tai levinnyt kehon muihin

osiin.
.
Onbevzia kaytetaan muihin Q@Iéakkeisiin yhdistettynéd sen mukaan, minké tyyppisia hoitoja on
annettu aiemmin tai onkgls asoluissa mutaatioita (geenimuutoksia), jotka vaikuttavat tiettyjen
syopalaékkeiden te

Onbevzi on ns. bio sti samankaltainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Onbevzi on hyvin
samankaltainen_kuin jokin toinen biologinen laake (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n
alueella. Onb in viitevalmiste on Avastin. Lue lisda biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista.

Onbevzi tava aine on bevasitsumabi.
7
Mit bevzia kaytetaan?

eyzi on reseptildédke, ja hoito tulee antaa sydpéaladkkeiden kayttédn perehtyneen laakarin
valvonnassa.

Onbevzia annetaan infuusiona laskimoon (suonensiséisena tiputuksena). Ensimmaisen Onbevzi-
infuusion kesto on 90 minuuttia, mutta seuraavat infuusiot voidaan antaa nopeammin, jos
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ensimmaisesté hoitokerrasta ei aiheudu liiallisia haittavaikutuksia. Annostus riippuu potilaan painosta,
hoidettavan syévan tyypista ja muista kaytdssa olevista sydpaladkkeista. Hoito jatkuu niin kauan kuin
potilas hyotyy siita. Laakari voi paattaa keskeyttaa tai lopettaa hoidon, jos potilaalle tulee tiettyja
haittavaikutuksia.

Lisatietoja Onbevzin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Onbevzi vaikuttaa? @

Onbevzin vaikuttava aine bevasitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (yksi proteiini pi), joka
on kehitetty kiinnittymé&éan verisuonen endoteelikasvutekijdan (VEGF). Se on verenki ssa kulkeva
proteiini, joka saa uudet verisuonet kasvamaan). Kiinnittymalla VEGF-tekijaan Mzi estaa sita
vaikuttamasta. Taméan seurauksena syodpa ei pysty kehittamaan omaa verens@ , ja sybpéasolut

k

kuolevat hapen ja ravinteiden puutteeseen, mik&a auttaa hidastamaan kasvai asvua.

Mita hydtya Onbevzista on havaittu tutkimuksissa? A

Onbevzia ja Avastinia vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivatylettd Onbevzin vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta toiminnaltaan hyyin samankaltainen kuin Avastinin.
Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Onbevzin antaminen s.aa.%m vastaavan pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta elimistdssa kuin Avastinin. *

Tutkimuksessa, johon osallistui 763 edennytta ei-pienis@lui keuhkosybdpaa sairastavaa potilasta,
osoitettiin liséksi, ettd Onbevzi oli yhta tehokas kuin @t n, kun sitéd annettiin paklitakseli- ja
karboplatiini-nimisten syopalaakkeiden kanssa. HoitovaSte kehittyi 50 prosentille Onbevzia saaneista
potilaista. Avastinia saaneiden vastaava osuus 'kprosenttia, joten tehoa pidettiin
vertailukelpoisena. %

Koska Onbevzi on biologisesti samankaltai dakevalmiste, bevasitsumabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tutkimuksia, jotka on tehty AK ta, ei tarvitse toistaa Onbevzin osalta.

Mit& riskeja Onbevziin liit

Onbevzin turvallisuutta on arvi kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella ladkkeen
haittavaikutukset katsotaap \@a miste Avastinin haittavaikutuksiin verrattaviksi.

Bevasitsumabin yleisimmat Raittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle
10:st&) ovat korkea paine, vasymys tai heikotus, ripuli ja vatsakivut. Vakavimmat
haittavaikutukset o Ka

valtimotukos (v::& mat valtimoissa). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Onbevzin

ha-suolikanavan perforaatio (suolenseindman puhkeaminen), verenvuoto ja

haittavaikutuks

Onbevziaegei &ntaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) bevasitsumabille tai jollekin muulle

ladkke, istusaineelle, kiinank&&piohamsterin munasarjasoluissa tuotetuille aineille tai muille

yhdiste kniikalla tuotetuille (geenimuokatuille) vasta-aineille. Sitd ei saa antaa raskaana oleville
*

naisill

I\M Onbevzi on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ldéakevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samankaltaisia lddkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Onbevzi on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Avastin ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla. Lisaksi ei-pienisoluista
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keuhkosydpaa koskevat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Onbevzin turvallisuuden ja tehokkuuden
voidaan katsoa vastaavan Avastinin turvallisuutta ja tehoa néissa kayttoaiheissa.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavind johtopaatoksen tekemiseksi siita, ettd Onbevzi toimii tehon ja
turvallisuuden osalta samalla tavoin kuin Avastin hyvéksytyissa kayttdaiheissa. Siten ladkevirasto
katsoo, etta Avastinin tavoin Onbevzin hydty on sen havaittuja riskeja suurempi ja etta se voi
hyvéksya kayttéén EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Onbevzin turvallinen ja tehokas k’ciytt('jQ

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on, syyta®noudattaa,
jotta Onbevzin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenve%

pakkausselosteeseen. ?

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Onbevzin kayttod koskevia tietoja seura, jatkuvasti. Onbevzista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat tGimetysuoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Onbevzista
<

.
Lisaa tietoa Onbevzista on saatavissa viraston verkkosivug @itteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onbevzi.
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