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Gazyvaro (obinutuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Gazyvaro i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Gazyvaro i w jakim celu sie go stosuje

Gazyvaro jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych chorujacych na:

e wczesniej nieleczong przewlekig biataczke limfocytowg (PBL). PBL jest to nowotwor limfocytéw B,
rodzaju krwinek biatych. Gazyvaro stosuje sie w skojarzeniu z chlorambucylem (inny lek
przeciwnowotworowy) u pacjentéw, dla ktérych lek przeciwnowotworowy fludarabina nie jest
wskazany;

e chioniaka grudkowego (ang. follicular lymphoma, FL), inny rodzaj nowotworu limfocytéw B. Lek
Gazyvaro jest stosowany w skojarzeniu z chemioterapig (inne leki przeciwnowotworowe) u
pacjentow z wczesniej nieleczonym zaawansowanym FL. Gazyvaro jest rowniez podawany w
skojarzeniu z bendamustyng pacjentom, u ktérych nie wystapita reakcja na leczenie z
zastosowaniem rytuksymabu lub u ktérych odnotowano postep choroby w ciggu 6 miesiecy po
zakonczeniu takiego leczenia. Po uzyskaniu odpowiedzi na leczenie, Gazyvaro stosuje sie w
monoterapii w leczeniu podtrzymujacym FL.

Substancja czynng zawartg w leku Gazyvaro jest obinutuzumab.

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepuja, lek Gazyvaro uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (PBL: 10 pazdziernika 2012 r.; FL: 19 czerwca
2015 r.

Jak stosowac lek Gazyvaro

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod Scistym nadzorem doswiadczonego
lekarza. Poniewaz mogg wystgpi¢ powazne dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, lek nalezy
podawac w placowkach, w ktérych reakcje te moga zosta¢ szybko opanowane.

Lek Gazyvaro podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajacym kilka godzin. Lek podawany jest
w szesciu lub osmiu cyklach, z ktérych kazdy trwa od 21 do 28 dni.

Schemat dawek zalezy od choroby, w leczeniu ktérej lek Gazyvaro jest stosowany.
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Pacjenci moga réwniez otrzymywac inne leki w celu zapobiegania reakcjom zwigzanym z wlewem oraz
innym dziataniom niepozadanym. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Gazyvaro znajduje sig
w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Gazyvaro

Substancja czynna leku Gazyvaro, obinutuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka CD20, wystepujacego na
powierzchni komérek limfocytéw B. W przebiegu PBL i FL nowotworowe limfocyty B mnoza sie zbyt
szybko i zastepujg prawidtowe komérki w szpiku kostnym (w ktérym krwinki biate sq wytwarzane) oraz
w weztach chtonnych. Obinutuzumab, przytaczajac sie do komérek CD20 na powierzchni limfocytow B,
sprawia, ze stajg sie one celem ataku uktadu odpornosciowego (obronnego) organizmu, ktory zabija
limfocyty B.

Korzysci ze stosowania leku Gazyvaro wykazane w badaniach
PBL

W przewlekiej biataczce limfocytowej lek Gazyvaro opdzniat postep choroby u wczesniej nieleczonych
pacjentéw z chorobami wspétistniejgcymi, ktore wykluczaty stosowanie u nich terapii na bazie
fludarabiny. W jednym badaniu gtdwnym z udziatem 781 pacjentéw, u oséb otrzymujacych Gazyvaro i
chlorambucyl czas jaki uptynat, zanim choroba nasilita sie, byt dtuzszy niz u pacjentéw przyjmujacych
chlorambucyl w monoterapii ($rednio 26,7 miesigca w poréwnaniu z 11,1 miesigca). Podobnie u
pacjentéw leczonych skojarzeniem leku Gazyvaro i chlorambucylu czas przezycia bez postepu choroby
byt dtuzszy niz u 0séb otrzymujacych skojarzenie rytuksymabu i chlorambucylu (26,7 miesigca w
poréwnaniu z 15,2 miesigca).

FL

Dziatanie leku Gazyvaro okazato sie korzystne w jednym badaniu gtédwnym z udziatem 1202 wczesniej
nieleczonych pacjentéw chorych na FL. W badaniu tym poréwnywano lek Gazyvaro skojarzony z innymi
lekami stosowanymi w chemioterapii oraz rytuksymab skojarzony z innymi lekami stosowanymi w
chemioterapii. W trwajacym srednio ok. 3 lata okresie obserwacji u 17% (101 z 601) pacjentéw
otrzymujacych Gazyvaro i 24% (144 z 601) pacjentéw przyjmujacych rytuksymab doszto do zgonu lub
postepu choroby.

Lek Gazyvaro oceniano rowniez w badaniu z udziatem 321 pacjentéw z FL, u ktdrych leczenie za
pomocg rytuksymabu nie dziatato, albo przestato dziataé. Czas przezycia bez postepu choroby u
pacjentow otrzymujacych lek Gazyvaro w skojarzeniu z bendamustyng byt dtuzszy niz u oséb
przyjmujacych bendamustyne w monoterapii ($rednio 29,2 miesigca w poréownaniu z 13,7 miesigca).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gazyvaro

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Gazyvaro (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: zakazenia gérnych drég oddechowych (np. zakazenia nosa i gardta),
zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), zakazenia uktadu moczowego, stan zapalny nosa i gardta, zapalenie
zatok, potpasiec, kaszel, biegunka, zaparcia, bdl stawow i plecéw, bdl ramion i nég, bdl gtowy,
bezsennos¢, utrata wtosow, swedzenie, goraczka, ostabienie, zmeczenie, neutropenia i leukopenia
(niska liczba krwinek biatych), matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), niedokrwistos¢ (niska liczba
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krwinek czerwonych) oraz reakcje zwigzane z wlewem (ktére mogq obejmowac¢ wymioty, zawroty
gtowy, trudnosci z oddychaniem, zaczerwienienie skdéry, zmiany w cisnieniu krwi oraz przyspieszong
akcje serca). Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Gazyvaro znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gazyvaro w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Gazyvaro
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze
jednoznacznie wykazano korzysci ze stosowania leku Gazyvaro w wydtuzaniu czasu przed postepem
choroby u pacjentow z PBL i FL. Schemat dziatan niepozadanych uznano za mozliwy do zaakceptowania
w Swietle korzysci ze stosowania leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gazyvaro

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gazyvaro w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Gazyvaro sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Gazyvaro sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Gazyvaro

Lek Gazyvaro otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 lipca 2014
r.

Dalsze informacje na temat leku Gazyvaro znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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