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Abevmy (bevacizumabs)
Abevmy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Abevmy un kapeéc tas lieto?

Abevmy ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu sadus véza veidus:
e zarnu (resnas zarnas) vai rektalu vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam;
e kruts vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam;

e plausu vézi, ko dévé par nesikslinu plausu vézi, ja tas ir progreséjis, izplatijies vai recidivéjis un to
nevar arstét kirurgiski. Abevmy var lietot nesiksiinu plausu véza gadijuma, ja vien véZza izcelsme
nav stinas, ko dévé par zvinveida stinam;

e nieru vézi (nieru Stinu karcinomu), kas ir progresgjis vai izplatijies uz citam kermena dalam;

e olnicu vai ar tam saistitu struktdru vézi (vézi olvados, pa kuriem olsiina no olnicas nonak dzemdg,
un peritonealu vézi jeb védera iekSéjas membranas vézi), kas ir izplatijies vai recidivéjis péc
arstésanas;

e cervikalu vézi (dzemdes kakla vézi), kas péc arstéSanas ir saglabajies vai recidivéjis, vai izplatijies
uz citam kermena dalam.

Abevmy lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém atkariba no iepriekSéjam terapijam vai véza
mutaciju (Jenétisku izmainu) klatbatnes, kas ietekmé konkréto zalu efektivitati.

Abevmy ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka Abevmy ir loti lldzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir redistrétas ES. Abevmy atsauces zales ir Avastin. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Abevmy satur aktivo vielu bevacizumabu.

Ka lieto Abevmy?

Abevmy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana.

Abevmy ievada véna infuzijas veida (pa pilienam). Pirma Avastin inflzija ilgst 90 minates, bet, ja
pirmas infazijas panesamiba ir laba, var ievadit atrak turpmakas inflazijas. Deva ir atkariga no pacienta
kermena masas, arstéta véZa veida un citam lietotajam pretvéZa zalém. ArstéSanu turpina tik ilgi,
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kamér pacientam no tas ir ieguvums. Arsts var lemt par arsté$anas apturé3anu vai partrauksanu, ja
pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Abevmy lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Abevmy darbojas?

Abevmy aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos pie vaskulara endotélija augsSanas faktora (VEGF) — olbaltumvielas, kas cirkulé asinis un
stimulé jaunu asinsvadu augsSanu. Piesaistoties pie VEGF, Abevmy partrauc ta darbibu. Ta rezultata
vEza Slinas nevar izveidot savu asinsapgades sistému un nesanem skabekli un baribas vielas, un tas
palidz paléninat audzg&ju augsanu.

Kadi Abevmy ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Abevmy ar Avastin, ir pieradits, ka Abevmy aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Avastin aktivajai vielai. P&tijumos ari
pieradits, ka Abevmy lietoSana organisma rada lidzigu aktivas vielas limeni ka Avastin.

Turklat pétijuma, kura piedalijas 671 pacients ar progreséjusu nesiksnu plausu vézi, pieradija, ka
Abevmy ir tikpat efektivas ka Avastin, lietojot kopa ar pretvéza zalém paklitakselu un karboplatinu.
VEzis reagéja uz arstéSanu 42 % pacientu, kuri lietoja Abevmy, un 43 % pacientu, kuri lietoja Avastin,
kas uzskatams par salidzinamu raditaju.

Abevmy ir biologiski lldzigas zales, tapéc ar Abevmy nav jaatkarto pétijumi par bevacizumaba droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti ar Avastin.

Kads risks pastav, lietojot Abevmy?

Abevmy droSums tika noveértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Avastin blakusparadibam.

Visbiezakas bevacizumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipertensija (augsts asinsspiediens), nogurums vai asténija (vajums), caureja un sapes védera.
Visnopietnakas blakusparadibas ir kunga un zarnu trakta perforacija (caurums zarnu sienina),
hemoragija (asinosana) un artériju trombembolija (trombi artérijas). Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Abevmy, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Abevmy nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret bevacizumabu vai kadu citu So zalu
sastavdalu, pret Kinas kamju olnicu Siinu preparatiem vai citam rekombinantam (genétiski raditam)
antivielam. Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika.

Kapéc Abevmy ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Abevmy
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lidzigas Avastin un vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijuma ar nesiksinu plausu vézi tika pieradits, ka Abevmy droSums un
efektivitate ir lidzvértiga Avastin droSumam un efektivitatei Sis slimibas arstésana.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Abevmy efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Avastin. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat ka
Avastin gadijuma, Abevmy ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Abevmy lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Abevmy lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Abevmy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Abevmy
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Abevmy

Sikaka informacija par Abevmy ir atrodama agentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Abevmy.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021. gada aprili.
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