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Onbevzi (bevacizumab) Qj@

Az Onbevzi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo engeQéJyezésének

indoklasa b

&

Milyen tipust gyodgyszer az Onbevzi és milyen betégségek esetén
alkalmazhat6? N

Az Onbevzi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alébbi/?ﬁsganatos betegségekben szenved6
felnottek kezelésére alkalmaznak: /\/

e a szervezet mas részeire is atterjedt vastagbél- an@égbéldaganat;

e a szervezet mas részeire is atterjedt emI(J'dagQ@’,b

e elGrehaladott, atterjedt vagy kidjult, nem etdé nem kissejtes tlidédaganat. Az Onbevzi csak
akkor alkalmazhaté nem kissejtes tlidod at esetén, ha az nem laphamsejt eredet(;

e el6rehaladott vagy atterjedt vesedaga&vesesejtes karcinéma);

e a petefészkek vagy a hozzajuk ta@j szervek (a petesejteket a petefészkekbdl a méhbe juttato
petevezeték, illetve a hasUregta&o ité hashartya) el6rehaladott vagy kezelést kdvetden kidjult

daganata;
QO
e kezelést kdvetben is fenr@@@agy kidjult, illetve a szervezet mas részeire is atterjedt

méhnyakdaganat.
)
Az Onbevzi-t mas dagagéb!llenes gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak a korabbi kezelések

jellegétdl, illetve az a
daganatban valo j ététdl fliggben.

gyogyszerek hatasossagat befolyasol6 mutécidk (genetikai elvaltozasok)

Az Onbevzi ,,h 6 biolégiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Onbevzi nagy mértékben hasonlé egy,

informal itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni az Onbevzi-t?

Az Onbevzi csak receptre kaphat6, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell feliigyelnie.

Az Onbevzi-t vénaba adott infuzioban alkalmazzak. Az els6 Onbevzi inflziot 90 perc alatt kell be&(,
de az ezt kovet6 infuziok rovidebb id6 alatt is beadhatok, amennyiben az els6 inflizi6 nem okd‘Q
elfogadhatatlan mellékhatasokat. Az adagot a beteg testsulya, a kezelt daganat tipusa és a /\/
egyidejlileg alkalmazott daganatellenes gyogyszerek alapjan kell meghatarozni. A kezelé@@
folytathato, amig az a beteg szamara elényds. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése es@n a
kezelGorvos a kezelés megszakitasa, illetve ledllitdsa mellett donthet.

Az Onbevzi alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a bete&@koztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. SN

<
Hogyan fejti ki hatasat az Onbevzi? Q/b

Az Onbevzi hatéanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest %%érjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy a vérben keringd és az (j vérerek névekedését Ité fehérjéhez, a vaszkularis
endotelialis nbvekedési faktorhoz (VEGF) koétédjon. A VEGF-hez tholédva az Onbevzi ledllitja annak
hatasat. Ennek eredményeképpen a daganat nem tudja kialak\’@sajét vérellatasat, a daganatsejtek
nem jutnak oxigénhez és tapanyagokhoz, ami hozzajarul a;\/@natok ndvekedésének lassitdsahoz.

Milyen el6ényei voltak az Onbevzi alkalma@asénak a vizsgalatok soran?

Az Onbevzi-t és az Avastin-t dsszehasonlité labor ,gmi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Onbevzi
hatéanyaga a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai ivitasa tekintetében rendkivil hasonlé az Avastin
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyit{g, hogy az Onbevzi alkalmazasa hasonlé
hatéanyagszinteket eredményez a szerveze}ﬁ , mint az Avastin adasa.

Emellett egy 763, el6rehaladott nem kis%%s tiidédaganatban szenvedd beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban a paklitaxel és a karbo @ daganatellenes gyogyszerekkel egyutt alkalmazva az Onbevzi
ugyanolyan hatékony volt, mint azA\;astin. A daganat az Onbevzi-t kap6 betegek 50%-anal, az

Avastin-nal kezelteknek pedig ﬁ%a al reagalt a kezelésre, ami 6sszehasonlithaténak tekinthetd.

Mivel az Onbevzi hasonlé bic@% gyogyszer, a bevacizumab hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozdan az Avastin—r}&'

g
megismételni. /\>

zett vizsgalatokat az Onbevzi esetében nem szilkséges maradéktalanul

W9
Milyen kockéz&kal jar az Onbevzi alkalmazasa?

Az Onbevzi bizt %égosségénak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyoégyszer
mellékhatésaééonlénak tekinthet6k az Avastin referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A bevaqiz@ leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a magas
Vvérnyo , faradtsag vagy gyengeség, hasmenés és a hasi fajdalom. A legsulyosabb mellékhatasok a
gas @sztinélis perforacié (a bélfal kilyukadasa), a vérzés és az artérias tromboembdlia (vérrogok

z:rtgiékban). Az Onbevzi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Onbevzi nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a bevacizumabbal,
a készitmény barmely mas 0sszetevdjével, a kinai hércsog petefészeksejtjeibdl nyert készitményekkel
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vagy mas rekombinans (biotechnolégiai Gton elGallitott) antitestekkel szemben. A gyégyszer nem
alkalmazhat6 terhes néknél.

Miért engedélyezték az Onbevzi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriugynodkség megallapitotta, hogy a hasonlé biolégiai gyégyszerekre von$

europai unidés kovetelményeknek medfelel6en az Onbevzi szerkezete, tisztasaga és bioldgiai itdsa
nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkiviu Ggwem
kissejtes tiidodaganatra vonatkozéan végzett vizsgalatok azt igazoltak, hogy az Onbevzj nolyan

biztonsagos és hatékony e betegség kezelésében, mint az Avastin.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsahoz, hogy a jévéh@lott javallatokban
az Onbevzi a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdél ugyanugy fog visel; 1, mint az Avastin.

1

Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Avastin-hoz hasonloan nbevzi

alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a for bahozatali engedély

kiadhato. Q
O

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onbeyzi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljaboél? \\

Az Onbevzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében %&gészségﬂgyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések felt[]r@}esre kerultek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Onbevzi alkalmazasaval kapcsolatban felmertlo imarméciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérikﬁ@ Onbevzi alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztongagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak. \O

Az Onbevzi-vel kapcsolatos e{@p informacio

Az Onbevzi-vel kapcsolatban tovébbi%@rmécié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/éeR/onbevzi.

Onbevzi (bevacizumab)
EMA/142040/2021 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onbevzi

