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Equidacent (bevacizumab) v\\}\
Az Equidacent-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedél €2 ének
indoklasa 1%

6\

Milyen tipusi gyodgyszer az Equidacent és milyen bete@fyek esetén
alkalmazhaté6? 6

Az Equidacent egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi da&ttipusokban szenved6 felnbttek
kezelésére alkalmaznak: @

e Vastagbél- vagy végbéldaganat, amely a szerveze \@s részeire is atterjedt.
e Eml6daganat, amely a szervezet mas részeire (é(terjedt.

e El6rehaladott, atterjedt vagy kidjult, nem @ eté nem kissejtes tidédaganat. Az Equidacent
nem kissejtes tidédaganat esetén csak\@or alkalmazhatd, ha az nem laphamsejt eredet(.

e El6rehaladott vagy a szervezet@szeire is atterjedt vesedaganat (vesesejtes karcinoma).

petevezeték, illetve a hasqy t boritéd hashartya) el6rehaladott vagy kezelést kdvetden kiljult

e A petefészek vagy a hozza ;a@ szervek (a petesejteket a petefészekbdl a méhbe juttatod
daganata. \

e Kezelést kévetc’ien\& fennallé vagy kiujult, vagy a szervezet mas részeire is atterjedt
méhnyakdagar@

Az Equidacent-et /\Jaganatellenes gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak a korabbi kezelések
jellegétdl, illetv, adott gydgyszerek hatasossagat befolydsold mutacidk (genetikai elvaltozasok)
daganatban @Ienlétét()’l fuggden.

Az Equid% »~hasonlod bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Equidacent nagy mértékben
hasoY.e , @z Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). Az Equidacent referencia-gydgyszere az Avastin. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk itt talalhatok.

Az Equidacent hatéanyaga a bevacizumab.
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Hogyan kell alkalmazni az Equidacent-et?

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

Az Equidacent-t vénaba adott infuzidoban alkalmazzak. Az els6 Equidacent infazidt 90 perc alatt kell
beadni, de az ezt kévetd infuzidk rovidebb idd alatt is beadhatdk, amennyiben az elsd infazié nem okoz
elfogadhatatlan mellékhatasokat. Az adagot a beteg testsulya, a kezelt daganat tipusa és az
egyidejlileg alkalmazott daganatellenes gydgyszerek alapjan kell meghatarozni. A kezelés addig
folytathato, amig az a beteg szamara elényos. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén a
kezelGorvos a kezelés megszakitdsa vagy leallitdsa mellett dénthet. \

K|
Az Equidacent alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtéjékoz}&,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. %

Az Equidacent hatéanyaga, a bevacizumab egy monoklonalis antitest (egy fe @tl’pus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a vérben kerings és az Uj vérerek néveked \ég ivalté fehérjét, a
vaszkularis endotelidlis novekedési faktort (VEGF), és ahhoz kotddjon. F-hez kapcsolodva az
Equidacent megsziinteti annak hatasat. Ennek kovetkeztében a dagﬁ@ nem tudja kialakitani sajat

Hogyan fejti ki hatasat az Equidacent?

vérellatasat, a daganatos sejtek nem jutnak oxigénhez és tapan oz, ami hozzajarul a daganat
névekedésének lassuldsahoz. . @

Milyen elonyei voltak az Equidacent alkah(&ésénak a vizsgalatok soran?

Az Equidacent-et és az Avastin-t 6sszehasonlité la orluml vizsgalatok azt mutattak, hogy az
Equidacent hatéanyaga rendkivil hasonlé az A hatéanyagdhoz a szerkezete, tisztasaga és
bioldgiai aktivitdsa tekintetében. A vizsgélata@zt is bizonyitottak, hogy az Equidacent alkalmazasa
hasonlé hatéanyagszinteket eredményez&@ervezetben, mint az Avastin.

Emellett egy 731, elérehaladott ner\@ tes tidédaganatban szenved6 beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban az Equidacent a pakli | és a karboplatin daganatellenes gydgyszerekkel egytt
alkalmazva ugyanolyan haték It mint az Avastin. Korllbellil12 honap elteltével az Equidacent-tel
kezeltek 52%-a , |Iletve a (ﬂln—nel kezeltek 53%-a reagalt a kezelésre.

Mivel az Equidacent ha 5 bioldgiai gydgyszer, a bevacizumab hatdsossdgara és biztonsagossagara
vonatkozoban az Av nal végzett vizsgdlatokat az Equidacent esetében nem sziikséges
maradéktalanul mételni.

Milyen @azatokkal jar az Equidacent alkalmazasa?

Az Egujdagent biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a
gyodgyiszer mellékhatasai hasonldnak tekintheték 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 legsulyosabb mellékhatasok a
gasztrointesztinalis perforacio (a bélfal kilyukadasa), a vérzés és az artérias tromboembdlia (vérrogok
az artériakban). Az Equidacent alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Equidacent nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a
bevacizumabbal, a készitmény barmely mas ¢sszetevijével, a kinai horcség petefészekseijtjeibdl nyert
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készitményekkel vagy mas rekombinans (biotechnoldgiai Uton el6allitott) antitestekkel szemben. A
gyoégyszer nem alkalmazhato terhes néknél.

Miért engedélyezték az Equidacent forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Equidacent szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitdsa nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhoz, és ugyanigy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil a
nem kissejtes tiidédaganatra vonatkozoan végzett vizsgalatok azt igazoltdk, hogy az Equidacent
ugyanolyan biztonsagos és hatékony e betegség kezelésében, mint az Avastin. \

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitdsahoz, hogy a jévéhagyott javafl
az Equidacent a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mi
Avastin. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Avastin-hoz hasonldan a
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombaho@a engedély
kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Equidacep@ztonségos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? 6@

Az Equidacent biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az %’zségﬂgyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feItUnteté@Qk lltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban. .\

Az Equidacent alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 w@aaokat - hasonldéan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A %ldacent alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a@ﬂgnsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Equidacent-tel kapcsolatoz&éb informacio

Az Equidacent-tel kapcsolatban tov, Qinformécié az Eurodpai Gyégyszeriigyndkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medic uman/EPAR/equidacent.
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