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Vegzelma (bevacizumab)
A Vegzelma-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vegzelma és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Vegzelma egy daganatellenes gydégyszer, amelyet mas daganatellenes gydgyszerekkel kombindlva az
alabbi tipusi daganatos betegségekben szenvedos felnGttek kezelésére alkalmaznak:

e a vastagbél vagy a végbél attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) daganata esetében,
fluoropirimidint tartalmazé kemoterapias gydgyszerekkel kombinalva;

o attétes eml6daganat esetében, paklitaxellel vagy kapecitabinnal kombinalva;

e el6rehaladott nem kissejtes tidédaganat esetében olyan betegeknél, akiknek daganatos sejtjei
tilnyomdan nem laphamsejtes tipusuak, platinaalapi kemoterapiaval kombinalva;

e elGrehaladott nem kissejtes tidédaganat esetében olyan betegeknél, akiknek daganatos sejtjei az
EGFR nevl fehérje génjében bizonyos tipusu valtozdsokat (,aktivalé mutacidk”) hordoznak,
erlotinibbel kombinalva;

e el6rehaladott vagy attétes vesedaganat esetében, interferon alfa-2a-val kombinalva;

e hamsejtes petefészek-daganat, a petevezeték (amely a petefészkeket koti 6ssze a méhhel) vagy a
hashartya (a haslireget bélel6 membran) daganata esetében. A Vegzelma-t bizonyos kemoterapias
gyogyszerekkel egyltt alkalmazzak Ujonnan diagnosztizalt betegeknél, akiknek a daganata
elérehaladott, illetve olyan, kordbban kezelt betegeknél, akiknek a daganata kitjult (rekurrens);

o tartds, kitjult vagy attétes méhnyakdaganat esetében. A Vegzelma-t paklitaxellel, valamint vagy a
ciszplatin nev( platinaalapu gydgyszerrel, vagy pedig, amennyiben ez nem alkalmazhatd, egy
masik kemoterapias gydgyszerrel, topotekannal kombinalva adjak.

A Vegzelma ,hasonlé biologiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Vegzelma nagy mértékben hasonlo
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-
gyégyszer”). A Vegzelma referencia-gyégyszere az Avastin. A hasonlé biolégiai gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk itt talalhatok.

A Vegzelma hatdanyaga a bevacizumab.
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Hogyan kell alkalmazni a Vegzelma-t?

A Vegzelma csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell feligyelnie.

A Vegzelma vénaba adandd oldatos infuzid készitésére szolgald koncentratum formajaban kaphaté. Az
elsé Vegzelma-infuziét 90 perc alatt kell beadni, de az ezt kévetd inflzidk rovidebb id6 alatt is
beadhatok, amennyiben az elsd infuziot a beteg jol tolerdlja. A ddzis a kezelt daganat tipusatdl fiiggéen
testtdmeg-kilogrammonként 5-15 mg két- vagy hdromhetente. A kezelést addig kell folytatni, amig az
a beteg szamara el6nyds. Bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezelborvos a kezelés
megszakitasa, illetve ledllitdsa mellett donthet. A Vegzelma alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vegzelma?

A Vegzelma hatdanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a vérben keringd és a vérerek névekedését kivaltd fehérjét, a
vaszkularis endotelidlis novekedési faktort (VEGF), és ahhoz kotédjén. A VEGF-hez kétédve a
Vegzelma megszinteti annak hatasait. Ennek eredményeképpen a daganatsejtek nem tudjak
kialakitani sajat vérellatasukat, nem jutnak oxigénhez és tdpanyagokhoz, ami hozzdajarul a daganatok
novekedésének lassitasahoz.

Milyen eldnyei voltak a Vegzelma alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vegzelma-t és az Avastin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Vegzelma
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé az Avastin
hatéanyagadhoz. A vizsgalatok azt is kimutattdk, hogy a Vegzelma alkalmazasa hasonlo
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Avastin adasa.

Ezenfellll egy 689, olyan nem kissejtes tiidédaganatban szenvedd beteg bevonasaval végzett f6
vizsgalat, akiknél a daganat kitjult vagy a szervezet mas részeire terjedt at, azt mutatta, hogy a
Vegzelma ugyanolyan hatékony volt a daganat kezelésében, mint az Avastin. A Vegzelma-val vagy az
Avastin-nal kezelt betegek korilbelill 42%-a reagalt a kezelésre.

Mivel a Vegzelma hasonld bioldgiai gydgyszer, a bevacizumab hatdsossagara és biztonsdgossagara
vonatkozdan az Avastin-nal végzett vizsgdlatokat a Vegzelma esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Vegzelma alkalmazasa?

A Vegzelma biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatédsai hasonlonak tekinthet6k az Avastin referencia-gydgyszer mellékhatadsaihoz.

A bevacizumab leggyakoribb mellékhatdsai a magas vérnyomas, a faradékonysag vagy gyengeség, a
hasmenés és a hasi fajdalom. A legsulyosabb mellékhatdsok a gasztrointesztindlis perforacié (a bélfal
atlyukadasa), a vérzés és az artérias trombozis (vérrogok az artéridban). A Vegzelma alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds teljes felsoroldsa a betegtdjékoztatoban taldlhato.

A Vegzelma nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a bevacizumabbal,
a készitmény barmely mas 6sszetevijével, a kinai hércség petefészek-sejtjeibdl nyert készitményekkel
vagy mas rekombinans antitestekkel szemben. A gydgyszer nem alkalmazhaté terhes néknél.
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Miért engedélyezték a Vegzelma forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyoégyszerekre vonatkozé
eurodpai unids kévetelményeknek megfelel6en a Vegzelma szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfellll egy, a nem
kissejtes tidédaganatra vonatkozdan végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a Vegzelma ugyanolyan
biztonsagos és hatékony, mint az Avastin.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdahoz, hogy a jéovahagyott javallatokban
a Vegzelma a hatdsossag és biztonsdgossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint az Avastin.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Avastin-hoz hasonldan a Vegzelma
alkalmazasanak elényei meghaladjék az azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély
kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vegzelma biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vegzelma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Vegzelma alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vegzelma alkalmazésaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vegzelma-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vegzelma-val kapcsolatban tovabbi informacidé az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vegzelma
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