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Zirabev (bevacizumab)
A Zirabev-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Zirabev és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zirabev egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az aldbbi daganattipusokban szenvedd felnGttek
kezelésére alkalmaznak:

e vastag- vagy végbéldaganat (a bél utolsé szakaszanak daganata), amennyiben az a szervezet mas
részeire is atterjedt;

e emldrak, amely a szervezet mas részeire is atterjedt;

e Un. nem-kissejtes tiidédaganat, amennyiben el6rehaladott, attétes vagy kidjult, és nem mdithetd.
A Zirabev akkor alkalmazhatd, ha a daganat nem az Un. laphamsejtekbdl indul ki;

e vesedaganat (vesesejtes karcindma), amely el6rehaladott és a szervezet mas részeire is atterjedt;

e hamsejtes petefészek-daganat, a petevezeték (a méhet a petefészekkel 6sszekotd vezeték) vagy a
hashartya (a has belsejét borité hartya) daganata, ha az el6rehaladott, illetve olyan, korédbban
kezelt betegeknél, akiknek a daganata kidjult (rekurrens).

e a méhnyak daganata, amely kezelést kévetéen még fennall vagy kiljult, vagy a szervezet mas
részeire is atterjedt.

A Zirabev-et mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak a korabbi kezelésektdl,
illetve az adott gydgyszereknek a daganatra kifejtett hatasat befolyasoldé mutacidk (genetikai
elvaltozasok) jelenlététdl fliggben.

A bevacizumab hatéanyagot tartalmazo Zirabev ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a
Zirabev nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai
gyogyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Zirabev referencia-gyégyszere az Avastin. A hasonlé
bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Zirabev-et?

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

A Zirabev-et vénaba adott infUzidban alkalmazzak. Az els6 Zirabev-infuzidnak 90 percig kell tartania,
de az ezt kovet6 infuzidk révidebb id6 alatt is beadhatdk, amennyiben az elsd infuzié nem okoz
kellemetlen mellékhatasokat. A 2 vagy 3 hetente alkalmazott adag fligg a beteg testsulyatdl, a kezelt
daganat tipusatol és az alkalmazott egyéb daganatellenes gydgyszerektdl. A kezelést addig kell
folytatni, mig a daganat tovabb nem kontrollalhaté. Amennyiben a betegnél bizonyos mellékhatasok
jelentkeznek, a kezelGorvos a kezelést megszakithatja, illetve le is allithatja.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Zirabev?

A Zirabev hatdanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy kotddjon a vérben keringd és az Uj vérerek novekedését elGsegit6é fehérjéhez, a
vaszkularis endotelidlis névekedési faktorhoz (VEGF). A VEGF-hez kapcsolddva a Zirabev megsziinteti
annak hatasat. Ennek eredményeképpen a daganat nem tudja kialakitani sajat vérellatasat, a
daganatos sejtek nem jutnak oxigénhez és tapanyagokhoz, ami hozzajarul a daganat névekedésének
lassitédsahoz.

Milyen elonyei voltak a Zirabev alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zirabev-et és az Avastin-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Zirabev
hatéanyaga rendkiviil hasonlé az Avastin hatbanyagdhoz a szerkezete, tisztasédga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Zirabev alkalmazasa hasonlo
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Avastin.

Ezenkivil egy 719, elérehaladott nem-kissejtes tiidédaganatban szenvedd beteg bevonasaval végzett
vizsgalat azt mutatta, hogy a Zirabev a karboplatin és paklitaxel daganatellenes gyodgyszerekkel egyttt
alkalmazva ugyanolyan hatékony volt, mint az Avastin. A daganat a Zirabev-vel kezelt betegek 45%-
anal (358 betegbdl 162) reagalt a kezelésre, mig az Avastin-nel kezelteknél szintén 45% (361 betegbdl
161) volt az arany.

Mivel a Zirabev hasonlé bioldgiai gydgyszer, a bevacizumab hatékonysagara és biztonsdgossagara
vonatkozoan az Avastin-nel végzett vizsgalatok koziil a Zirabev esetében nem szlikséges mindet
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Zirabev alkalmazasa?

A Zirabev biztonsagossagat értékelték, és az dsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k az Avastin referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A bevacizumab leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tobb, mint 1-nél jelentkezhet) a magas
vérnyomas, a faradékonysag vagy gyengeség, a hasmenés és a hasi fajdalom. A legsulyosabb
mellékhatdsok a gasztrointesztindlis perforacié (a bélfal kilyukadasa), a vérzés és az artérids trombdzis
(vérrogok az artéridban). A Zirabev alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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A Zirabev nem alkalmazhaté 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 a Zirabev forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé biolégiai gyogyszerekre vonatkozé
europai unids kovetelményeknek megfeleléen az Zirabev szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit az Avastin-éhez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenkivil egy nem-
kissejtes tid6daganatra vonatkozo vizsgalat azt mutatta, hogy a Zirabev ugyanolyan hatasos és
biztonsagos e betegség kezelésében, mint az Avastin.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Zirabev a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint az Avastin.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Avastin-hez hasonléan a Zirabev alkalmazéasanak
elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Zirabev biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltliintetésre kerliltek az alkalmazasi elirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Zirabev alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zirabev alkalmazasaval sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zirabev-vel kapcsolatos egyéb informacio

2019. februdr 14-én a Zirabev az Eurdpai Unio egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Zirabev-vel kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/keytruda.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 01-2020.
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