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Avzivi (bevacizumab)
Harsa generali lejn Avzivi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Avzivi u ghal xiex jintuza?

Avzivi huwa medic¢ina kontra I-kancer li jintuza kkombinat ma’ medicini ohra kontra I-kancer ghat-
trattament ta’ adulti bit-tipi ta’ kancer li gejjin:

e kancer tal-kolon jew tar-rektum (partijiet tal-musrana I-kbira) li huwa metastatiku (li nfirex ghal
partijiet ohra tal-gisem), ikkombinat ma’ medicini tal-kimoterapija li jinkludu “fluoropyrimidine”;

e kancer tas-sider metastatiku, ikkombinat ma’ paclitaxel jew capecitabine;

e kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar avvanzat, metastatiku jew rikorrenti (kancer li rega’ hareg)
li ma jistax jitnehha b’kirurgija, f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom mhumiex principalment
tat-tip skwamuz, fejn jinghata ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu;

e kancer tal-pulmun avvanzat, metastatiku jew rikorrenti mhux b’celloli zghar li ma jistax jitnehha
b’kirurgija, f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom ¢erta bidla ("mutazzjonijiet li
jattivaw”) fil-gene ghal proteina msejha EGFR, fejn jinghata kkombinat ma’ erlotinib;

e kancer avvanzat jew metastatiku tal-kliewi, ikkombinat ma’ interferon alfa-2a;

e kancer tal-epitelju tal-ovarju, kancer tat-tubu fallopjan (li jghagqad I-ovarji mal-utru) jew tal-
peritonew (ir-rita tal-membrana tal-addome). Avzivi jintuza kkombinat ma’ ¢erti medicini tal-
kimoterapija f'pazjenti li jkunu ghadhom kemm nghatatilhom dijanjozi meta I-kancer ikun
avvanzat, jew f'pazjenti li jkunu gew ittrattati precedentement li I-kan¢er taghhom ikun rega’
hareg;

e kancer tac-cervici (I-ghonq tal-utru) li hu persistenti, rikorrenti jew metastatiku. Avzivi jinghata
kkombinat ma’ paclitaxel u jew medicina cisplatin ibbazata fuq il-platinu jew, jekk ma tkunx tista’
tintuza, medic¢ina ohra ta’ kimoterapija, topotecan.

Avzivi fih is-sustanza attiva bevacizumab u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Avzivi simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija
awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Avzivi hija Avastin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.
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Kif jintuza Avzivi?

Avastin jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi sorveljat minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti tal-kancer.

Avzivi jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-ewwel infuzjoni ta’ Avzivi ghandha ddum 90 minuta,
izda infuzjonijiet sussegwenti jistghu jinghataw aktar malajr jekk I-ewwel infuzjoni tkun giet ittollerata
tajjeb. Avzivi jinghata kull gimaghtejn jew tliet gimghat, skont it-tip ta’ kancer li jkun ged jigi ttrattat.
It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent ma jibgax jibbenefika minnu. It-tabib jista’
jiddeciedi li jinterrompi jew iwaqqgaf it-trattament jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Avzivi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Avzivi?

Is-sustanza attiva f'Avzivi, il-bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex
jaghraf u jehel mal-fattur tal-izvilupp tal-endotelju vaskulari (VEGF), proteina li ticcirkola fid-demm u
tizviluppa I-vazi. Billi jehel mal-VEGF, Avzivi jwaqqgafha milli jkollha effett. Dan inaqqas il-provvista tad-
demm u jzomm li¢-¢elloli tal-kancer milli jikbru u jghin biex inagqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Avzivi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Avzivi ma’ Avastin urew li s-sustanza attiva f'Avzivi hija simili hafna ghal
dik f’Avastin f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. Studji wrew ukoll li [-ghoti ta’ Avzivi
jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Avastin.

Barra minn hekk, Avzivi ntwera li huwa effettiv dags Avastin fi studju ewlieni li involva 651 pazjent
b’kancer tal-pulmun avvanzat tac-celloli mhux zghar u mhux skwamuzi li nghataw ukoll kimoterapija.
Wara 18-il gimgha ta’ trattament, madwar 48 % tal-pazjenti li nghataw Avzivi kellhom jew rispons
globali (I-ebda sinjal ta’ kancer) jew parzjali (tnaqqis tal-kancer) ghat-trattament, meta mgabbla ma’
madwar 45 % tal-pazjenti li nghataw Avastin.

Minhabba li Avzivi huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja tal-bevacizumab li twettqu
b’Avastin mhux mehtieg li jigu ripetuti kollha ghal Avzivi.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Avzivi?

Is-sigurta ta' Avzivi giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li twettqu, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Avastin.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Avzivi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’bevacizumab (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), gheja jew astenija (dghufija), dijarea u wgigh
addominali (fiz-zaqq).

L-effetti sekondarji I-aktar serji b’bevacizumab (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu perforazzjoni gastrointestinali (togba fil-hajt tal-musrana), emorragija (fsada) u
tromboembolizmu arterjali (embolu tad-demm fl-arterji).

Avzivi ma ghandux jintuza f'persuni li jbatu minn ipersensittivita (allergici) ghall-bevacizumab jew ghal
kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra, jew ghall-prodotti ta¢-¢elluli tal-ovariji tal-hamster Ciniz jew
ghal antikorpi rikombinanti ohra. Dan ma ghandux jinghata lil nisa tqal.
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Ghaliex Avzivi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Avzivi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Avastin u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju ewlieni wera li Avzivi u Avastin huma ekwivalenti
f'termini ta’ sikurezza u effettivita fil-kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar u mhux skwamuzi.

Din id-data kollha tgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Avzivi se jkollu I-istess effetti bhall-Avastin fl-uzi
awtorizzati tieghu. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Avastin, il-benefi¢cji
ta’ Avzivi huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Avzivi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Avzivi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Avzivi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Avzivi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Avzivi

Aktar informazzjoni dwar Avzivi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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