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Aybintio (bevacizumab)
Az Aybintio-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Aybintio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Aybintio egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi daganattipusokban szenved6 felnéttek
kezelésére alkalmaznak:

e a szervezet mas részeire is atterjedt vastagbél- vagy végbéldaganat;
e a szervezet mas részeire is atterjedt emlédaganat;

e el6rehaladott, atterjedt vagy kiujult, nem m{theté nem kissejtes tiidédaganat. Az Aybintio
csak akkor alkalmazhat6é nem kissejtes tliidédaganat esetén, ha az nem laphamsejt eredet(;

e el6rehaladott vagy a szervezet mas részeire is atterjedt vesedaganat (vesesejtes karcindma);

e a petefészek vagy a hozza tartozo szervek (a petesejteket a petefészekbdl a méhbe juttatd
petevezeték, illetve a haslreget boritd hashartya) elérehaladott vagy kezelést kdvetben kitjult
daganata;

o kezelést kovetéen még fennalld vagy kiljult, vagy a szervezet mas részeire is atterjedt
méhnyakdaganat.

Az Aybintio-t mas daganatellenes gyodgyszerekkel kombinaciéban alkalmazzék a korabbi kezelések
jellegétdl, illetve az adott gydgyszerek hatasossagat befolyasold mutacidk (genetikai elvaltozasok)
daganatban vald jelenlététdl fiiggben.

Az Aybintio ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Aybintio nagy mértékben hasonlo
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyégyszer”). Az Aybintio referencia-gyogyszere az Avastin. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

Az Aybintio hatéanyaga a bevacizumab.
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Hogyan kell alkalmazni az Aybintio-t?

Az Aybintio csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell felligyelnie.

Az Aybintio-t vénaba adott infUzidban alkalmazzak. Az elsé Aybintio inflzidt 90 perc alatt kell beadni,
de az ezt kovet6 infuzidk révidebb id6 alatt is beadhatdk, amennyiben az els6 infuzié nem okoz
elfogadhatatlan mellékhatdsokat. Az adagot a beteg testsulya, a kezelt daganat tipusa és az
egyidejlileg alkalmazott daganatellenes gydgyszerek alapjan kell meghatarozni. A kezelés addig
folytathatd, amig az a beteg szamara elény6s. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a
kezelGorvos a kezelés megszakitasa vagy leallitdsa mellett dénthet.

Az Aybintio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aybintio?

Az Aybintio hatdéanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a vérben kerings és az Uj vérerek névekedését kivaltod fehérjét, a
vaszkularis endotelidlis novekedési faktort (VEGF), és ahhoz kétédjon. A VEGF-hez kapcsoldodva az
Aybintio megszlnteti annak hatasat. Ennek kdvetkeztében a daganat nem tudja kialakitani sajat
vérellatasat, a daganatos sejtek nem jutnak oxigénhez és tapanyagokhoz, ami hozzajarul a daganat
novekedésének lassuldsahoz.

Milyen elonyei voltak az Aybintio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aybintio-t és az Avastin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Aybintio
hatéanyaga rendkiviil hasonlé az Avastin hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasédga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Aybintio alkalmazasa hasonlé
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Avastin.

Emellett egy 763, elérehaladott nem kissejtes tiidédaganatban szenvedd beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban az Aybintio a paklitaxel és a karboplatin daganatellenes gydgyszerekkel egylitt
alkalmazva ugyanolyan hatékony volt, mint az Avastin. A daganat az Aybintio-t kapo betegek 50%-
anal, az Avastin-nal kezelteknek pedig 45%-anal reagalt a kezelésre, ami 6sszehasonlithaténak
tekinthet6.

Mivel az Aybintio hasonlé bioldgiai gydgyszer, a bevacizumab hatdsossagéara és biztonsagossagara
vonatkozodan az Avastin-nal végzett vizsgalatokat az Aybintio esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Aybintio alkalmazasa?

Az Aybintio biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonlonak tekinthet6k az Avastin referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A bevacizumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a magas
vérnyomas, faradtsag vagy gyengeség, hasmenés és a hasi fajdalom. A legstlyosabb mellékhatasok a
gasztrointesztinalis perforacio (a bélfal kilyukadasa), a vérzés és az artérias tromboembdlia (vérrogok
az artériakban). Az Aybintio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Az Aybintio nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a bevacizumabbal,
a készitmény barmely mas 0sszetevijével, a kinai horcsog petefészeksejtjeibdl nyert készitményekkel
vagy mas rekombinans (biotechnoldgiai Gton eldallitott) antitestekkel szemben. A gyégyszer nem
alkalmazhato terhes nGknél.

Miért engedélyezték az Aybintio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Aybintio szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil a nem
kissejtes tlidédaganatra vonatkozdan végzett vizsgalatok azt igazoltak, hogy az Aybintio ugyanolyan
biztonsagos és hatékony e betegség kezelésében, mint az Avastin.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
az Aybintio a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanigy fog viselkedni, mint az Avastin.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Avastin-hoz hasonléan az Aybintio
alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockdzatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhaté.

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

Az Aybintio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Aybintio alkalmazasaval kapcsolatban felmerils informéacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Aybintio alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Aybintio-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Aybintio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aybintio.
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