EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/274996/2024
EMEA/H/C/005574

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

Kas ir Avzivi un kapec tas lieto?

Avzivi ir pretvéza zales, ko lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém, lai arstétu pieaugusos ar Sadiem
vE€za veidiem:

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

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

e metastatisku vai recidivéjosu (vézi, kas ir atjaunojies) nesiksinu plausu vézi vélina stadija, ko
nevar izoperét, pacientiem, kuru véza siinas nav galvenokart zvinveida, ja zales lieto kopa ar
platinu saturosu kimijterapiju;

e metastatisku vai recidivéjosu nesikStinu plausu vézi vélina stadija, ko nevar izoperét, pacientiem,
kuru véza Sinam ir noteiktas izmainas (“aktivizéjoSas mutacijas”) olbaltumvielas géna, ko dévée
par EGFR, ja zales lieto kombinacija ar erlotinibu;

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

e olnicu epitélija vézi, olvadu (kas savieno olnicas ar dzemdi) vai véderpléves (membranas, kas sedz
védera dobuma sienu) vézi. Avzivi lieto kombinacija ar noteiktam kimijterapijas zalém nesen
diagnosticétiem pacientiem, ja vézis ir vélina stadija, vai ieprieks arstétiem pacientiem, kuriem
VEzZis ir recidivejis;

e dzemdes kakla vézi, kas ir ilgstoss, recidivéjoss vai metastatisks. Avzivi lieto kombinacija ar
paklitakselu un vai nu kopa ar platinu saturoSam zalém cisplatinu vai, ja tas nevar lietot, citam
kimijterapijas zalém topotekanu.

Avzivi satur aktivo vielu bevacizumabu un ir biologiskas izcelsmes zales. Tas ir “biologiski lildzigas
zales”, kas nozimé, ka Avzivi ir oti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir
registrétas ES. Avzivi atsauces zales ir Avastin. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit
Seit.
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Ka lieto Avzivi?

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

Avzivi ievada infuzijas veida véna (pa pilienam). Pirma Avzivi infazija ilgst 90 mindtes, bet turpmakas
inflzijas var ievadit atrak, ja pirmas inflzijas panesamiba ir laba. Avzivi lieto ik péc divam vai trim
nedélam atkariba no arstéjama véza veida. Arsté$anu turpina tikmér, kamér pacients no tas gist
labumu. Arsts var lemt par arsté$anas apturéSanu vai partrauk$anu, ja pacientam rodas noteiktas
blakusparadibas.

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

Ka Avzivi darbojas?

Avzivi aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu vaskulara endotélija augsanas faktoru (VEGF) — olbaltumvielu, kas cirkulé asinis un stimulé
asinsvadu augsanu, — un piesaistitos tam. Piesaistoties VEGF, Avzivi partrauc ta iedarbibu. Tas
samazina asinsapgadi, kas veicina véza Stnu augsanu un palidz samazinat véza augsanu un
izplatisanos.

Kadi Avzivi ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Avzivi ar Avastin, pieradija, ka Avzivi aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Avastin aktivajai vielai. Peétljumos ari pieradija, ka Avzivi
lietoSana organisma rada lidzigu aktivas vielas limeni ka Avastin.

Turklat pamatpétijuma, iesaistot 651 pacientu ar progreséjosu neplakansiinu nesikstinu plausu vézi,
kuri sanéma ari kimijterapiju, pieradija, ka Avzivi ir tikpat efektivas ka Avastin. Péc 18 arstésanas
nedélam aptuveni 48 % pacientu, kuri sanéma Avzivi, bija pilniga (bez véza pazimém) vai dal&ja (véza
samazinasanas) atbildes reakcija uz arstésanu, salidzinot ar aptuveni 45 % pacientu, kuri sanéma
Avastin.

Ta ka Avzivi ir biologiski lidzigas zales, pétijumi par bevacizumaba efektivitati, kas veikti ar Avastin,
nav jaatkarto ar Avzivi.
Kads risks pastav, lietojot Avzivi?

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

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Avzivi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas bevacizumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipertensija (augsts asinsspiediens), nogurums vai asténija (vajums), caureja un sapes védera.

Nopietnakas bevacizumaba blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir kundga un zarnu
trakta perforacija (caurums zarnu sienina), hemoragija (asinosana) un artériju trombembolija (asins
receklis artérijas).

Avzivi nedrikst lietot cilveki 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 griutniecibas laika.
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Kapeéc Avzivi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Avzivi kKimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lldzigas Avastin un vienadi izplatas organisma.

Turklat pamatpétijuma tika pieradits, ka Avzivi un Avastin ir lidzvértigas droSuma un efektivitates zina
neplakansinu nesikStnu plausu véza gadijuma.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Avzivi efektivitate bls tada pati ka Avastin
registrétajos lietoSanas veidos. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Avastin gadijuma, Avzivi
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Avzivi lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Avzivi
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Avzivi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Avzivi lietosanu
saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek riupigi izvértetas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Avzivi

Sikaka informacija par Avzivi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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