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

Czym jest lek Zirabev i w jakim celu sie go stosuje

Zirabev jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotworéw u oséb
dorostych:

o raka okreznicy (jelita grubego) lub odbytnicy (ostatni odcinek jelita) z przerzutami do innych czesci
organizmu;

e raka piersi z przerzutami do innych czesci organizmu;

e raka ptuc zwanego niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc w postaci zaawansowanej, z przerzutami
lub nawrotem, ktérego nie mozna poddac leczeniu chirurgicznemu. Lek Zirabev mozna stosowacd
pod warunkiem, ze nowotwor powstaje w okreslonych komoérkach zwanych komérkami
ptaskonabtonkowymi;

e raka nerki (raka nerkowokomérkowego), zaawansowanego lub z przerzutami do innych czesci
organizmu;

e zaawansowanego nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu (taczacego jajniki z macicq) lub
otrzewnej (btony wyscielajacej jame brzuszng) lub u wczesniej leczonych pacjentéw, u ktérych
nastgpit nawrdt nowotworu;

e raka szyjki macicy, ktéry jest przetrwaty, nawrotowy lub z przerzutami do innych czesci organizmu.

Lek Zirabev stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, w zaleznosci od
wczesniejszych sposobdw leczenia lub obecnosci mutacji (zmian genetycznych) nowotworu, ktére majg
wptyw na dziatanie okreslonych lekow.

Substancjg czynng zawartg w leku Zirabev jest bewacyzumab. Zirabev jest lekiem biopodobnym.
Oznacza to, ze lek Zirabev jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem
referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym
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dla leku Zirabev jest Avastin. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Zirabev

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien nadzorowac¢ lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Zirabev podawany jest we wlewie dozylnym (kropléwce). Pierwszy wlew leku Zirabev powinien
trwacé 90 minut, ale kolejne wlewy mozna podawac szybciej, jesli pierwszy wlew byt dobrze tolerowany.
Dawka podawana raz na 2 lub 3 tygodnie zalezy od masy ciata pacjenta, typu leczonego nowotworu
oraz innych stosowanych lekéw przeciwnowotworowych. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu utraty
kontroli nad nowotworem. Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie, jesli u pacjenta wystgpiq
niektére dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zirabev znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zirabev

Substancja czynna leku Zirabev, bewacyzumab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zaprojektowano w taki sposéb, aby wigzato sie z czynnikiem wzrostu $rédbtonka naczyn (VEGF) -
biatkiem, ktére krazy we krwi i przyczynia sie do wzrostu naczyn krwionosnych. Poprzez przytaczenie
sie do czynnika VEGF lek Zirabev hamuje jego dziatanie. W rezultacie nowotwodr nie rozwija wlasnego
zaopatrzenia w krew i komorki nowotworowe sg pozbawione tlenu i substancji odzywczych, co
wspomaga spowolnienie wzrostu guzow.

Korzysci ze stosowania leku Zirabev wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Zirabev i Avastin udowodniono, ze substancja czynna
w leku Zirabev wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku Avastin pod wzgledem struktury,

czystosci i aktywnosci biologicznej. Badania wykazaty rdwniez, ze po zastosowaniu leku Zirabev poziom
substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Avastin.

Ponadto badanie z udziatem 719 pacjentdw z zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
wykazato, ze lek Zirabev ma takg sama skutecznos$c¢ jak lek Avastin podawany z lekami
przeciwnowotworowymi — karboplatyng i paklitakselem. Reakcja nowotworu na leczenie wynosita 45%
(162 z 358 pacjentéw) w przypadku pacjentow otrzymujacych lek Zirabev i 45% (161 z 361
pacjentéw) wsérdd pacjentdw otrzymujacych lek Avastin .

Z uwagi na to, ze lek Zirabev jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa bewacyzumabu przeprowadzonych dla leku Avastin.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zirabev

Bezpieczenstwo leku Zirabev zostato ocenione i, na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan,
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za porownywalne z dziataniami
niepozgadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Avastin.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem bewacyzumabu (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: nadci$nienie (wysokie cisnienie krwi), zmeczenie lub ostabienie,
biegunka i bél brzucha. Najpowazniejsze dziatania niepozadane to perforacja przewodu pokarmowego
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(otwor w sciance jelita), krwawienie i tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa (skrzepy krwi w
tetnicach). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zirabev znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Zirabev nie wolno stosowac u osdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
bewacyzumab lub ktérykolwiek sktadnik leku, produkty otrzymywane z komdrek jajnika chomika
chinskiego (CHO) lub na inne rekombinowane przeciwciata. Leku nie wolno stosowac u kobiet w cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zirabev w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekow
biopodobnych, lek Zirabev jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do leku Avastin i jest w taki sam sposdb rozprowadzany w organizmie. Ponadto badanie
zaawansowanego niedrobnokomadrkowego raka ptuc wykazato, ze lek Zirabev wykazuje taki sam
poziom bezpieczenstwa i skutecznosci jak Avastin w przypadku ww. choroby.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajgce, by stwierdzi¢, ze pod wzgledem skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania lek Zirabev w zatwierdzonych wskazaniach bedzie dziatat w taki sam
sposoéb, jak lek Avastin. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Avastin - korzysci ze stosowania leku Zirabev przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zirabev

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zirabev w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Zirabev sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zirabev sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zirabev

Lek Zirabev otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia
14 lutego 2019 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 01.2020.
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