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Vegzelma (bevacizumabas)
Vegzelma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vegzelma ir kam jis vartojamas?

Vegzelma - tai vaistas nuo vézio, kuris kartu su kitais vaistais nuo vézio skiriamas suaugusiesiems,
sergantiems Siy rasiy veéziu:

e metastazavusiu (| kitas kiino dalis iSplitusiu) gaubtinés Zarnos (storosios zarnos) arba tiesiosios
zarnos veéziu — kartu su chemoterapiniais vaistais, kuriy sudétyje yra fluoropirimidino;

e metastazavusiu krities véziu - kartu su paklitakseliu arba kapecitabinu;

e progresavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, kai vézinés lgstelés néra daugiausia
plokscialgstelinio tipo — kartu su chemoterapija platinos preparatais;

e progresavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, kai vézinése lastelése nustatomas tam tikras
baltymo, vadinamo epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR), geno pakitimas
(vadinamosios aktyvinancios mutacijos) — kartu su erlotinibu;

e progresavusiu arba metastazavusiu inksty véziu - kartu su interferonu alfa-2a;

e epiteliniu kiausidziy véziu, kiausintakiy (kurie jungia kiausides su gimda) arba pilvaplévés (pilvo
ertme dengiancios membranos) véziu. Vegzelma skiriamas kartu su tam tikrais chemoterapiniais
vaistais pacientams, kuriems vézys diagnozuotas pirma kartg, kai vézys yra progresaves, arba
anksciau gydytiems pacientams, kuriy vézys atsinaujino (recidyvavo);

e persistuojanciu, recidyvavusiu ar metastazavusiu gimdos kaklelio véziu. Vegzelma skiriamas kartu
su paklitakseliu ir platinos preparatu cisplatina ar, jeigu jo negalima vartoti, kartu kitu
chemoterapiniu vaistu topotekanu.

Vegzelma yra panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad Vegzelma labai panasus | kita biologinj vaista
(,referencinj vaista"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Vegzelma vaistas yra Avastin. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Vegzelma sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo.
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Kaip vartoti Vegzelma?

Vegzelma galima jsigyti tik pateikus receptq, o gydyma turéty stebeti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Vegzelma tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma. Pirmos
Vegzelma infuzijos turéty bati 90 minuciy, bet, jeigu ji gerai toleruojama, véliau vaistg galima sulasinti
i veng greiciau. Atsizvelgiant| tai, koks vézys gydomas, kas dvi arba kas tris savaites pacientui | veng
sulasinama nuo 5 iki 15 mg vaisto vienam kilogramui kiino svorio. Gydymas tesiamas, kol jis yra
naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali laikinai arba visiskai
gydyma nutraukti. Daugiau informacijos apie Vegzelma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytoja arba vaistininkg.

Kaip veikia Vegzelma?

Veiklioji Vegzelma medziaga bevacizumabas yra monokloninis antikinas (tam tikros riiSies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF) - kraujyje esantj
baltyma, kuris skatina kraujagysliy augimaq, - ir prie jo jungtuysi. Prisijunges prie KEAF, Vegzelma
sustabdo jo veikima. Dél tokio poveikio nebesusiformuoja vézines lasteles krauju aprapinancios
kraujagyslés, todél vézinéms lasteléms triiksta deguonies ir maisto medziagy, o tai padeda sulétinti
naviky augima.

Kokia Vegzelma nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Vegzelma buvo lyginamas su Avastin, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Vegzelma labai panasus | Avastin. Tyrimais taip pat
nustatyta, kad vartojant Vegzelma pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija
yra panasi | susidarancig vartojant Avastin.

Be to, atlikus pagrindinj tyrima su 689 pacientais, serganciais atsinaujinusiu arba | kitas kino dalis
iSplitusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, nustatyta, kad Vegzelma yra toks pat veiksmingas kaip
Avastin gydant vézj. Atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 42 proc. Vegzelma arba Avastin gydomy
pacienty.

Kadangi Vegzelma yra panasus biologinis vaistas, visy su Avastin atlikty bevacizumabo veiksmingumo
ir saugumo tyrimy nereikia kartoti su Vegzelma.

Kokia rizika susijusi su Vegzelma vartojimu?

Ivertinus Vegzelma sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Avastin.

Dazniausias bevacizumabo Salutinis poveikis yra hipertenzija (padidéjes kraujosptdis), nuovargis arba
astenija (silpnumas), viduriavimas ir juosmens srities (pilvo) skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis
yra virSskinamojo trakto perforacija (zarnos sieneléje susiformavusi skyluté), hemoragija (kraujavimas)
ir arteriné tromboembolija (tromby susidarymas arterijose). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Vegzelma, saqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vegzelma negalima gydyti pacienty, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) bevacizumabui
ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai, taip pat kininio Ziurkéno kiausiniy lasteliy produktams
arba kitiems rekombinantinés technologijos blidu pagamintiems antikinams. Siuo vaistu negalima
gydyti nésciyju.
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Kodél Vegzelma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Vegzelma labai panasus | Avastin ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, su nesmulkialgsteliniu plauciy véziu
serganciais pacientais atliktas tyrimas patvirtino, kad Vegzelma saugumas ir veiksmingumas yra
lygiaverciai Avastin saugumui ir veiksmingumui.

Nuspresta, jog visy Siy duomeny pakanka, kad bty galima padaryti iSvadg, jog veiksmingumo ir
saugumo atzvilgiu pagal patvirtintas indikacijas vartojamo Vegzelma poveikis bus toks pat, kaip
Avastin. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Avastin, Vegzelma nauda yra didesné uz
nustatytq rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vegzelma vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vegzelma
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vegzelma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vegzelma Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vegzelma

Daugiau informacijos apie Vegzelma rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vegzelma.
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