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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Avastin
bevacizumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Avastin. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Avastin lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Avastin lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Avastin un kapec tas lieto?

Avastin ir pretvéza zales, ko lieto kopa ar citam pretvéza zalém, lai arstétu pieaugusus pacientus ar

sadiem véza veidiem:

e metastatisku (kas ir izplatijies uz citam organisma dalam) resnas vai taisnas zarnas vézi, lietojot
kombinacija ar kimijterapijas zalém, tostarp fluorpirimidinu;

e metastatisku krits vézi, lietojot kombinacija ar paklitakselu vai kapecitabinu;

e nesikslnu plausu vézi vélina stadija pacientiem, kuru véza sinas parsvara nav zvinveida, ja Sis
zales lieto kopa ar platinu saturosu kimijterapiju;

e nesikStnu plausu vézi vélina stadija pacientiem, kuru véza sStGnam ir noteiktas mutacijas (aktivétas
mutacijas) géna, kas atbild par olbaltumvielu, kuru dévé par EGFR, ja tas lieto kopa ar erlotinibu;

e nieru vézi vélina stadija vai metastatisku nieru vézi kombinacija ar alfa-2a interferonu;

e olnicu epitélija vézi, olvadu (kas savieno olnicas ar dzemdi) vai véderpléves (membranas, kas sedz
védera dobuma sienu) vézi. Avastin lieto kombinacija ar noteiktam Kimijterapijas zalém
pacientiem, kuriem tikko diagnosticétais vézis ir vélina stadija, vai ieprieks arstétiem pacientiem,
kuriem ir véza recidivs;

e dzemdes kakla vézi, kas ir ilgstoss, recidivéjoSs vai metastatisks. Avastin tiek indicétas
kombinacija ar paklitakselu un vai nu kopa ar platinu saturosam zalém cisplatinu, vai, ja tas nevar
lietot, ar citam kimijterapijas zalém topotekanu.
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Avastin satur aktivo vielu bevacizumabu.
Ka lieto Avastin?

Avastin var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzrauga arstam, kuram ir pieredze véza
arstésana.

Avastin ir pieejamas ka koncentrats, ko izmanto, lai sagatavotu Skidumu infGzijai (ievadisanai véna pa
pilienam). Pirma Avastin inflzija ilgst 90 mindtes, bet turpmakas infuzijas var ievadit atrak, ja pirmas
inflzijas panesamiba ir laba. Deva ir no 5 lidz 15 mg uz kermena masas kilogramu reizi divas vai tris
nedé|as atkariba no arstéjama véZa veida. ArstéSanu turpina tikmér, kamér pacients no tas gast
labumu. Arsts var lemt par arsté$anas partrauk3anu vai apturé$anu, ja pacientam novéro noteiktas
blakusparadibas.

Ka Avastin darbojas?

Avastin aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu un saistitos ar vaskulara endotélija augsanas faktoru (VEGF) — proteinu, kas cirkulé asinis un
stimulé asinsvadu attistibu. Piesaistoties VEGF, Avastin aptur ta iedarbibu. Ta rezultata véza Sinas
nevar izveidot savu asinsapgades sistemu un nesanem skabekli un baribas vielas, kas palidz paléninat
audzéju augsanu.

Kadas bija Avastin prieksrocibas sajos péetijumos?

Vairakos pétijumos tika pieradits, ka Avastin ir efektivas tadu véza veidu arstéSanai, kam tas ir
apstiprinatas. Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija kopé&ja dzivildze (pacientu dzives
ilgums) vai dzivildze bez slimibas progresijas (laiks lidz slimibas saasinajumam).

Resnas vai taisnas zarnas vézis

Tris pamatpétijumos, arstéjot pacientus ar metastatisku resnas vai taisnas zarnas vézi, tika pieradits,
ka, lietojot Avastin kopa ar kimijterapijas zalém, tostarp fluorpirimidinu, palielinas kop€ja dzivildze un
dzivildze bez slimibas progresijas. Pirmajos divos pétijumos piedalijas pacienti, kuru metastatisko
slimibu arsté pirmo reizi (pirmas rindas arstésana): pirmaja pétijuma (923 pacienti) vidéja kopé€ja
dzivildze bija 20,3 ménesi pacientiem, kuri papildus sanéma Avastin, un 15,6 ménesi pacientiem, kuri
sanéma tikai kimijterapiju; otraja pétijuma piedalijas 1401 pacients, un dzivildze bez slimibas
progresijas bija 9,4 ménesi pacientiem, kuri papildus sanéma Avastin, un 8,0 ménesi pacientiem, kuri
sanéma tikai kimijterapiju. Tresaja pétijuma piedalijas 829 pacienti, kuriem iepriekS€ja arstésana,
tostarp ar fluorpirimidinu un irinotekanu, nebija sekmiga. Kopé&ja dzivildze pacientiem, kas papildus
sanéma Avastin, bija 12,9 ménesi, bet pacientiem, kas sanéma tikai kimijterapiju, ta bija 10,8 ménesi.

Kruts vezis

Divos pamatpétijumos, arst&jot metastatiska kriits vézZa pacientus, tika pieradits, ka Avastin pagarina
dzivildzi bez slimibas progresijas. Pirmaja pétijuma (722 pacienti) dzivildze bez slimibas progresijas
bija 11,4 ménesi pacientiem, kuri sanéma Avastin un paklitakselu, salidzinajuma ar 5,8 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma tikai paklitakselu. Otraja pétijuma (1237 pacienti), kad Avastin pievienoja
kapecitabinam, vidéja dzivildze bez slimibas progresijas bija 8,6 ménesi salidzinajuma ar

5,7 ménesiem pacientiem, kuri sanéma kapecitabinu kopa ar placebo.
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Nesikstinu plausu vézis

e Viena pétijuma metastatiska vai recidivéjosa plausu véza vélina stadija arstésanai, kura piedalijas
878 pacienti, tika pieradits, ka Avastin lietoSana kopa ar platinu saturosSu kimijterapiju palielina
kopé&jo dzivildzi: vidéja kopé&ja dzivildze pacientiem, kas sanéma Avastin kopa ar platinu saturosu
kimijterapiju, bija 12,3 ménesi, bet pacientiem, kas sanéma tikai kimijterapiju, ta bija
10,3 ménesi.

e Viena pétijuma, kura piedalijas 152 pacienti ar noteiktu nesiksinu plausu véza apakstipu ar
aktivétam mutacijam EGFR géna, tika pieradits, ka Avastin lietoSana kopa ar erlotinibu palielina
dzivildzi bez slimibas progresijas: pacientiem, kas sanéma Avastin un erlotinibu, vidéja dzivildze
bez slimibas progresijas bija 16,0 ménesi salidzinajuma ar 9,7 ménesiem pacientiem, kas sanéma
tikai erlotinibu.

Nieru vézis

Viena pétijuma metastatiska nieru véza vai nieru véza vélina stadija arstésanai, kura piedalijas

649 pacienti, tika pieradits, ka Avastin lietoSana kopa ar alfa-2a interferonu palielina dzivildzi bez
slimibas progresijas. Vidéja dzivildze bez slimibas progresijas pacientiem, kuri sanéma Avastin un alfa-
2a interferonu, bija 10,2 ménesi, bet pacientiem, kuri sanéma tikai alfa-2a interferonu, ta bija

5,4 ménesi.

Olnicu, olvadu vai véderpléves vézis

e Tikko diagnosticéta slimiba (tostarp vélina stadija, pirmas rindas arstésana) — divos pamata
pétijumos tikko atklata olnicu, olvadu vai véderpléves véza arstésanai, kuros piedalijas
3401 pacients, tika pieradits, ka Avastin lietoSana kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu
palielina dzivildzi bez slimibas progresijas. Viena pétijuma vidéja dzivildze bez slimibas progresijas
pacientiem, kuri papildus sanéma Avastin, bija 19,3 ménesi salidzinajuma ar 16,9 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma tikai karboplatinu un paklitakselu, un otra pétijuma Sie raditaji attiecigi
bija 14,7 un 10,6 ménesi.

e Recidivéjosa slimiba: tris pétijumos ar Avastin recidivéjosa olnicu, olvadu vai véderpléves véza
arstésanai piedalijas 1518 pacienti. Pirmajos divos pétijumos bija ieklauti pacienti, kuriem vézis
bija atgriezies seSus vai vairak ménesus péc ieprieksgjas arstésanas (“pret platina preparatiem
jutiga slimiba”), bet treSo pétijumu veica pacientiem ar agresivaku vézi, kas bija atgriezies se3u
meénesu laika péc iepriekséjas arstésanas (“pret platina preparatiem rezistenta slimiba”). Pirmaja
pétijuma vidéja dzivildze bez slimibas progresijas bija 12,4 ménesi, lietojot Avastin kopa ar
karboplatinu un gemcitabinu, salidzinajuma ar 8,4 ménesiem, lietojot kopa ar placebo. Otraja
petijuma kop€ja dzivildze pacientiem, kuri sanéma Avastin kombinacija ar karboplatinu un
paklitakselu, bija 42,6 ménesi salidzindjuma ar 37,3 ménesiem pacientiem, kuri tika arstéti tikai ar
karboplatinu un paklitakselu. Tresaja pétijuma pacientiem ar agresivaku vézi dzivildze bez slimibas
progresijas, pievienojot Avastin paklitakselam, topotekanam vai pegilétam liposomu
doksorubicinam, bija 6,7 ménesi, salidzinot ar 3,4 mé&nesiem, lietojot Sis kimijterapijas zales
atseviski.

Dzemdes kakla vézis

Viena pamata pétijuma, kura piedalijas 452 pacientes ar ilgstosSu, recidivéjoSu vai metastatisku
dzemdes kakla vézi vélina stadija, tika pieradits, ka Avastin pagarina kopé&jo dzivildzi. PEtijuma tika
salidzinata iedarbiba, ko nodroSinaja Avastin pievienosana kimijterapijai, izmantojot paklitakselu kopa
ar cisplatinu vai topotekanu, ar rezultatiem pacientém, kuras tika arstétas tikai ar kimijterapiju.
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Rezultati liecinaja, ka kopé&ja vidéja dzivildze bija 16,8 ménesi, lietojot kKimijterapiju un Avastin,
salidzinajuma ar 12,9 ménesiem, arstéjot tikai ar kimijterapiju. Nemot véra kimijterapijas veidu,
pacientes, kas sanéma cisplatinu saturosu terapiju, nodzivoja vidé&ji par diviem ménesiem ilgak neka
tas pacientes, kuras sanéma topotekanu saturosu terapiju, neatkarigi no ta, vai arstésanas rezima tika
ieklautas Avastin.

Kads risks pastav, lietojot Avastin?

Visbiezak novérotas Avastin blakusparadibas 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 tromboembolija (asins recekli
artérijas). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Avastin, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Avastin nedrikst lietot personas ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret bevacizumabu vai kadu citu So
zalu sastavdalu, vai pret Kinas kamju olnicu Sinu preparatiem vai citam rekombinantam antivielam.
Sis zales nedrikst lietot griitniecibas laika.

Kapec Avastin tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Avastin, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Avastin lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Avastin lieto3anu.

Cita informacija par Avastin

Eiropas Komisija 2005. gada 12. janvari izsniedza Avastin redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Avastin EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Avastin, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 6.2017.
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