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Avzivi (bevacizumab)
Az Avzivi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Avzivi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Avzivi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinacioban
alkalmaznak az alabbi tipust daganatokban szenvedd feln6ttek kezelésére:

e avastagbél vagy a végbél (a vastagbél egy része) attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt)
daganata, ,fluoropirimidint” tartalmazé kemoterapids gydgyszerekkel kombinacidban;

o attétes eml6daganat, paklitaxellel vagy kapecitabinnal kombinalva;

e el6rehaladott, attétes vagy rekurrens (kitjuld) nem kissejtes tidédaganat, amelyet m(itéti Gton
nem lehet eltavolitani, olyan betegeknél, akiknél a daganatsejtek féként nem laphamsejtes
tipusuak, platinaalapu kemoterapidval egyitt alkalmazva;

e el6rehaladott, attétes vagy kidujult, nem kissejtes tiidédaganat, amely mdtéti iton nem tavolithatd
el, olyan betegeknél, akiknél a daganatsejtek az EGFR nev( fehérje génjének bizonyos
moddosulasat (,,aktivalé mutaciok”) hordozzak, erlotinibbel kombinaciéban alkalmazva;

e elGrehaladott vagy attétes vesedaganat, interferon alfa-2a-val kombinacidban alkalmazva;

o hamsejtes petefészek-daganat, a petevezeték (amely a petefészkeket koti 6ssze a méhhel) vagy a
hashartya (a hasiireget bélel6 membran) daganata esetében. Az Avzivi-t bizonyos kemoterapias
gyogyszerekkel egyutt alkalmazzak Ujonnan diagnosztizalt betegeknél, akiknek a daganata
el6rehaladott, illetve olyan, kordabban mar kezelt betegeknél, akiknek a daganata kiGjult;

e tartds, kitjult vagy attétes méhnyakdaganat esetében. Az Avzivi-t paklitaxellel, valamint vagy a
ciszplatin nev( platinaalapu gydgyszerrel, vagy pedig, amennyiben ez nem alkalmazhaté, egy
masik kemoterapids gyogyszerrel, topotekannal kombinacidban adjak.

Az Avzivi egy bioldgiai gydgyszer, amelynek hatéanyaga a bevacizumab. Az Avzivi ,hasonld biolégiai
gyogyszer”; ez azt jelenti, hogy nagymértékben hasonlé egy, az EU-ban mar engedélyezett masik
biolégiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Avzivi referencia-gydgyszere az Avastin. A
hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni az Avzivi-t?

Az Avzivi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas
orvosnak kell feltgyelnie.

Az Avzivi-t vénas inflzio formajaban alkalmazzak. Az els6 Avzivi-inflzidt 90 perc alatt kell beadni, de
az ezt koévetod infuziok rovidebb id6 alatt is beadhatok, amennyiben az els6 inflziot a beteg jol toleralja.
Az Avzivi-t a kezelt daganat tipusatol fliggéen két- vagy haromhetente kell alkalmazni. A kezelést
addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6nyds. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a
kezelGorvos a kezelés megszakitasa, illetve ledllitasa mellett donthet.

Az Avzivi alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Avzivi?

Az Avzivi hatéanyaga, a bevacizumab, egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a vérben kering6 és a vérerek fejlédését kivalto fehérjét, a vaszkularis
endotelidlis novekedési faktort (VEGF), és ahhoz kot6djon. A VEGF-hez kapcsolddva az Avzivi gatolja
annak hatasat. Ez csokkenti a daganatsejtek ndvekedését biztositd vérellatast, és segit csokkenteni a
daganat novekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak az Avzivi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Avzivi-t és az Avastin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Avzivi
hatdanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonld az Avastin
hatoanyagahoz. A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy az Avzivi alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Avastin adasa.

Emellett egy 651, elérehaladott, nem laphamsejtes, nem kissejtes tidédaganatban szenvedd,
kemoterapiaban is részesil6 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban az Avzivi ugyanolyan
hatékonynak bizonyult, mint az Avastin. 18 hetes kezelést kévetéen az Avzivi-vel kezelt betegek
korilbelll 48%-anal alakult ki teljes (a daganatnak nincs jele) vagy részleges (a daganat méretének
csOkkenése) valasz a kezelésre, szemben az Avastin-nal kezelt betegek korilbelil 45%-aval.

Mivel az Avzivi hasonlo bioldgiai gydgyszer, a bevacizumab hatdsossagara vonatkozdéan az Avastin-nal
végzett vizsgdlatokat az Avzivi esetében nem szlikséges maradéktalanul megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Avzivi alkalmazasa?

Az Avzivi biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k az Avastin referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

Az Avzivi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A bevacizumab leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozlil tobb, mint 1-nél jelentkezhet) a magas
vérnyomas, a faradtsag vagy a gyengeség, a hasmenés és a hasi fajdalom.

A bevacizumab legsulyosabb mellékhatdsai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
gasztrointesztinalis perforacio (a bélfal atlyukadasa), a vérzés és az artérids trombdzis (vérrogok az
artériakban).
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Az Avzivi nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a bevacizumabbal, a
készitmény barmely mas 0sszetevdjével, a kinai horcség petefészek-sejtjeibdl nyert készitményekkel
vagy mas rekombinans antitestekkel szemben. A gydgyszer nem alkalmazhaté terhes néknél.

Miért engedélyezték az Avzivi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen az Avzivi szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivul egy f6
vizsgalat azt igazolta, hogy az Avzivi és az Avastin a biztonsagossag és a hatékonysag tekintetében
egyenérték(i a nem laphamsejtes, nem kissejtes tidédaganat kezelésében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
javallatokban az Avzivi ugyanolyan hatast fejt ki, mint az Avastin. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy az Avastin-hoz hasonldan az Avzivi alkalmazasanak elényei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Avzivi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Avzivi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Avzivi alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Avzivi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Avzivi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Avzivi-vel kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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