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Gazyvaro (obinutuzumab)
Pregled informacija o lijeku Gazyvaro i zasto je odobren u EU-u

Sto je Gazyvaro i za $to se koristi?

Gazyvaro je lijek protiv raka za lijecenje odraslih osoba oboljelih od:

¢ prethodno nelije¢ene kronicne limfocitne leukemije (KLL-a). KLL je rak B-limfocita, vrste bijelih
krvnih stanica. Gazyvaro se primjenjuje zajedno s klorambucilom (drugim lijekom protiv raka) u
bolesnika kod kojih se ne preporuca lijek protiv raka fludarabin;

o folikularnog limfoma (FL-a), joS jedne vrste raka B-limfocita. Gazyvaro se primjenjuje zajedno s
kemoterapijom (drugim lijekovima protiv raka) u bolesnika koji prethodno nisu lijeceni od
uznapredovalog folikularnog limfoma. Takoder se primjenjuje s lijekom bendamustin u bolesnika
Cija bolest nije reagirala na terapiju koja ukljucuje lijek rituksimab ili Ciji se rak prosSirio unutar Sest
mjeseci nakon te terapije. Nakon Sto bolest reagira na terapiju, Gazyvaro se primjenjuje kao
monoterapija za odrzavanje terapije protiv uznapredovalog folikularnog limfoma.

Gazyvaro sadrzi djelatnu tvar obinutuzumab.

Te su bolesti rijetke, a Gazyvaro je dobio status ,lijeka za rijetku bolest”. ViSe informacija o statusu
lijeka za rijetku bolest nalazi se na internetskim stranicama Europske agencije za lijekove:(KLL: 10.
listopada 2012.; FL: 19. lipnja 2015.).

Kako se Gazyvaro primjenjuje?

Gazyvaro se izdaje samo na recept, a lije¢enje se mora primjenjivati pod strogim nadzorom iskusnog
lije¢nika. Bududi da se mogu razviti ozbiljne nuspojave, ukljuCujuci alergijske reakcije, terapiju je
potrebno provoditi u objektima gdje se takve reakcije mogu odmah lijeciti.

Gazyvaro se primjenjuje intravenskom infuzijom (ukapavanjem) u trajanju od nekoliko sati. Daje se u
Sest do osam ciklusa od kojih svaki ciklus traje 21 dan ili 28 dana.

Plan doziranja ovisi o tome za Sto se Gazyvaro primjenjuje.

Bolesnicima se mogu davati i drugi lijekovi za sprjeCavanje reakcija uzrokovanih infuzijom i drugih
nuspojava. Za vise informacija o primjeni lijeka Gazyvaro procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Gazyvaro?

Djelatna tvar lijeka Gazyvaro, obinutuzumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine)
osmisljeno za vezivanje na bjelancevinu CD20, koja se nalazi na B-limfocitima. Kod kronicne limfocitne
leukemije i folikularnog limfoma kancerozni B-limfociti umnozavaju se prebrzo te zamjenjuju normalne
stanice u kostanoj srzi (gdje se stvaraju krvne stanice) i u limfnim ¢vorovima. Vezivanjem na
bjelancevinu CD20 na B-limfocitima, obinutuzumab usmjerava imunosni (obrambeni) sustav tijela na
B-limfocite te ih tako ubija.

Koje su koristi od lijeka Gazyvaro utvrdene u ispitivanjima?
Kronic¢na limfocitna leukemija

Kod kroni¢ne limfocitne leukemije Gazyvaro je odgodio pogorsanje bolesti kod prethodno nelijecenih
bolesnika koji su imali druge zdravstvene probleme zbog ¢ega nisu mogli primiti terapiju na bazi
fludarabina. U jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 781 bolesnika, oni koji su primili terapiju
lijekovima Gazyvaro i klorambucil Zivjeli su duze bez pogorsanja bolesti od bolesnika lijeCenih samo
klorambucilom (u prosjeku 26,7 mjeseci u usporedbi s 11,1 mjesecom). Sli¢no tome, bolesnici koji su
primili terapiju lijekovima Gazyvaro i klorambucil Zivjeli su duze bez pogorsanja bolesti od onih
lijeenih rituksimabom i klorambucilom (26,7 mjeseci u usporedbi s 15,2 mjeseca).

Folikularni limfom

Gazyvaro se pokazao djelotvornim u jednom glavnom ispitivanju na 1,202 bolesnika s prethodno
nelijeCenim folikularnim limfomom. U ispitivanju je usporeden Gazyvaro u kombinaciji s drugim
kemoterapijskim lijekovima s rituksimabom u kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima.
Tijekom prosjecnog trogodisnjeg razdoblja pracenja, 17 % (101 od 601 bolesnika) bolesnika koji su
primili Gazyvaro umrlo je ili im se bolest pogorsala, u usporedbi s 24 % (144 od 601 bolesnika) onih
koji su primili rituksimab.

Gazyvaro je takoder istrazen u ispitivanju na 321 bolesniku s folikularnim limfomom kod kojih terapija
bendamustin Zivjeli su duze bez pogorsanja bolesti od onih lijeCenih samo bendamustinom (u prosjeku
29,2 mjeseca u usporedbi s 13,7 mjeseci).

Koji su rizici povezani s lijekom Gazyvaro?

Najcescée nuspojave lijeka Gazyvaro (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) su infekcije gornjih
disnih putova (kao Sto su infekcije grla i nosa), upala plu¢a (pneumonija), infekcije mokraénog
sustava, upala nosa i grla, sinusitis (upala sinusa), herpes zoster, kasalj, proljev, konstipacija, bolovi u
zglobovima, ledima, rukama i nogama, glavobolja, nesanica, gubitak kose, svrbez, vrucica, slabost,
umor, neutropenija i leukopenija (niska razina bijelih krvnih stanica), trombocitopenija (niska razina
trombocita), anemija (niska razina crvenih krvnih stanica) i reakcije povezane s infuzijom (koje mogu
ukljucivati povracanje, vrtoglavicu, teskoce s disanjem, navale crvenila, promjene krvnog tlaka i
ubrzane otkucaje srca). Potpuni popis nuspojava i ogranicenja povezanih s lijekom Gazyvaro potrazite
u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Gazyvaro odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je da koristi od lijeka Gazyvaro nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija je smatrala da je jasno utvrdena
korist od lijeka Gazyvaro u produljenju Zivota osoba koje boluju od kroni¢ne limfocitne leukemije i
folikularnog limfoma prije pogorsanja bolesti. Uzorak nuspojava smatrao se prihvatljivim u odnosu na
korist od lijeka.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Gazyvaro?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Gazyvaro nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Gazyvaro kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Gazyvaro pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Gazyvaro

Lijek Gazyvaro dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 23. srpnja 2014.

Vise informacija o lijeku Gazyvaro dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2020.
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