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Avzivi (bevacizumab)
Um resumo sobre Avzivi e por que esta autorizado na UE

O que é Avzivi e para que é utilizado?

Avzivi € um medicamento contra o cancro utilizado em associacdo com outros medicamentos contra o
cancro para tratar adultos com os seguintes tipos de cancro:

e cancro do cdlon ou do reto (partes do intestino grosso) metastatico (que se espalhou para outras
partes do corpo), em associacdo com medicamentos quimioterapéuticos que incluam uma
«fluoropirimidina»;

e cancro da mama metastatico, em associacdo com paclitaxel ou capecitabina;

e cancro do pulmdo de células ndo pequenas avancado, metastatico ou recorrente (cancro que
regressou) que nao pode ser removido por cirurgia, em doentes cujas células cancerigenas ndo sao
predominantemente do tipo escamoso, em que é administrado em associagdo com quimioterapia a
base de platina;

e cancro do pulmdo de células ndo pequenas avancado, metastatico ou recorrente que ndo pode ser
removido por cirurgia, em doentes cujas células cancerigenas tém uma certa alteragdo («mutacgdes
ativadoras») no gene de uma proteina chamada recetor do fator de crescimento epidérmico
(EGFR), em que Avzivi é administrado com erlotinib;

e cancro dos rins avancado ou metastatico, em associagdo com interferdo alfa-2a;

e cancro epitelial do ovario, cancro das trompas de Faldpio (parte do aparelho reprodutor feminino
que liga os ovarios ao utero) ou do peritoneu (a membrana de revestimento do abdémen). Avzivi é
utilizado em associacao com determinados medicamentos quimioterapéuticos em doentes
recentemente diagnosticados quando o cancro é avangado ou em doentes previamente tratados
Cujo cancro regressou;

e cancro do colo do Utero persistente, recorrente ou metastatico. Avzivi € administrado em
associagao com paclitaxel e com um medicamento a base de platina (cisplatina) ou, caso este ndo
possa ser utilizado, com topotecano, outro medicamento quimioterapéutico.

Avzivi contém a substancia ativa bevacizumab e é um medicamento bioldgico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Avzivi é altamente similar a outro medicamento bioldgico
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(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Avzivi é Avastin.
Para mais informagOes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Avzivi?

Avzivi sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser supervisionado por um
médico com experiéncia na administracdo de tratamentos contra o cancro.

Avzivi é administrado por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia. A primeira perfusdo de
Avzivi deve durar 90 minutos, mas as perfusdes subsequentes podem ser administradas mais
rapidamente se a primeira perfusdo for bem tolerada. Avzivi € administrado a cada duas ou trés
semanas, dependendo do tipo de cancro a ser tratado. O tratamento deve ser continuado enquanto for
benéfico para o doente. O médico pode também decidir interromper ou suspender o tratamento caso
os doentes apresentem determinados efeitos secundarios.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Avzivi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Avzivi?

A substancia ativa de Avzivi, bevacizumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para reconhecer e se ligar ao fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), uma proteina
gue se encontra em circulagdo no sangue e que leva ao crescimento dos vasos sanguineos. Ao ligar-se
ao VEGF, Avzivi impede-o de ter efeito, reduzindo o fornecimento de sangue que mantém as células
cancerigenas em crescimento e ajudando a reduzir o crescimento e a propagacdo do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Avzivi durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Avzivi com Avastin demonstraram que a substancia ativa em
Avzivi é altamente similar a de Avastin em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos também mostraram que a administracdo de Avzivi produz niveis da substancia ativa no
organismo semelhantes aos produzidos pela administracdo de Avastin.

Além disso, Avzivi demonstrou ser tdo eficaz como Avastin num estudo principal que incluiu 651
doentes com cancro do pulmado de células ndo pequenas e ndo escamosas avancado que também
receberam quimioterapia. Apos 18 semanas de tratamento, cerca de 48 % dos doentes que receberam
Avzivi apresentaram uma resposta completa (sem sinais de cancro) ou parcial (diminuicdo do cancro)
ao tratamento, em comparacao com cerca de 45 % dos doentes que receberam Avastin.

Dado que Avzivi € um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir todos os estudos sobre a

eficacia de bevacizumab realizados com Avastin para Avzivi.

Quais sao os riscos associados a Avzivi?

A seguranca de Avzivi foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia Avastin.

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Avzivi, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao bevacizumab (que podem afetar mais de 1 em
cada 10 pessoas) incluem hipertensao (tensdo arterial elevada), cansaco ou astenia (fraqueza),
diarreia e dor abdominal (de barriga).
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Os efeitos secundarios mais graves associados ao bevacizumab (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem perfuracdo gastrointestinal (orificio na parede do intestino), hemorragia
(sangramento) e tromboembolismo arterial (codgulo de sangue nas artérias).

O uso de Avzivi esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao bevacizumab ou a
qualquer outro componente do medicamento, aos medicamentos produzidos a partir de células de
ovario de Hamster Chinés ou a outros anticorpos recombinantes. O medicamento esta contraindicado
em mulheres gravidas.

Por que esta Avzivi autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Avzivi apresenta uma estrutura, pureza e atividade
bioldgica altamente similares as de Avastin e que se distribui da mesma forma no organismo. Além
disso, um estudo principal demonstrou que Avzivi e Avastin sdo equivalentes em termos de seguranca
e eficacia no cancro do pulmao de células ndo pequenas e ndo escamosas.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Avzivi terd os mesmos efeitos que
Avastin nas suas utilizagbes autorizadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanga de
Avastin, os beneficios de Avzivi sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser
aprovado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Avzivi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Avzivi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Avzivi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Avzivi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Avzivi

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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