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Gazyvaro (obinutuzumab)
Prezentare generala a Gazyvaro si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Gazyvaro si pentru ce se utilizeaza?

Gazyvaro este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e leucemie limfocitara cronica (LLC) netratata anterior. Leucemia limfocitara cronica este un cancer
al limfocitelor B, un tip de globule albe. Gazyvaro se utilizeaza in asociere cu clorambucil (alt
medicament impotriva cancerului) la pacienti la care este contraindicat medicamentul impotriva
cancerului numit fludarabina;

e limfom folicular (LF), alt tip de cancer al limfocitelor B. Gazyvaro se utilizeaza in asociere cu
chimioterapie (alte medicamente impotriva cancerului) la pacienti care nu au urmat anterior un
tratament pentru limfom folicular in stadiu avansat. Se utilizeaza si in asociere cu medicamentul
bendamusting, la pacienti(i) la care boala nu a raspuns la tratamentul cu medicamentul rituximab
sau la pacienti(i) la care cancerul a progresat in decurs de 6 luni de la un astfel de tratament. Dupa
ce boala a raspuns la tratament, Gazyvaro se utilizeaza in monoterapie pentru tratamentul de
intretinere al limfomului folicular.

Gazyvaro contine substanta activa obinutuzumab.

Aceste boli sunt rare, iar Gazyvaro a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare). Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: (LLC: 10 octombrie 2012; LF: 19 iunie 2015).

Cum se utilizeaza Gazyvaro?

Gazyvaro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie administrat
sub supravegherea atenta a unui medic cu experienta. Deoarece pot aparea reactii adverse grave,
inclusiv reactii alergice, tratamentul trebuie administrat in unitati medicale in care acestea pot fi tratate
rapid.

Gazyvaro se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de cateva ore. Se
administreaza in sase sau opt cicluri de tratament, iar fiecare ciclu dureaza 21 sau 28 de zile.

Schema de administrare depinde de boala pentru care se utilizeaza Gazyvaro.
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Pacientilor li se pot administra si alte medicamente pentru a preveni aparitia reactiilor provocate de
perfuzie si a altor reactii adverse. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Gazyvaro, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Gazyvaro?

Substanta activa din Gazyvaro, obinutuzumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina)
conceput sa se lege de proteina CD20 care se gaseste pe limfocitele B. In leucemia limfocitard cronicd
si limfomul folicular, limfocitele B canceroase se multiplica prea repede si inlocuiesc celulele normale
din maduva (din care provin celulele sanguine) si din nodulii limfatici. Prin legarea de CD20 de pe
limfocitele B, obinutuzumabul le transforma intr-o tinta pentru sistemul imunitar (mecanismul de
aparare) al organismului, care omoara limfocitele B.

Ce beneficii a prezentat Gazyvaro pe parcursul studiilor?
Leucemie limfocitara cronica

in leucemia limfocitard cronicd, Gazyvaro a intarziat agravarea bolii la pacientii netratati anterior care
au avut alte afectiuni medicale si care, prin urmare, nu au fost eligibili pentru terapia pe baza de
fludarabin&. Intr-un studiu principal care a cuprins 781 de pacienti, cei care au fost tratati cu Gazyvaro
si clorambucil au trait mai mult fara agravarea bolii decat pacientii tratati cu clorambucil n
monoterapie (in medie 26,7 luni fatd de 11,1 luni). In mod similar, pacientii tratati cu Gazyvaro si
clorambucil au trait mai mult fara agravarea bolii decat pacientii tratati cu rituximab si clorambucil (in
medie 26,7 luni fata de 15,2 luni).

Limfom folicular

Gazyvaro a prezentat beneficii intr-un studiu principal care a cuprins 1 202 pacienti cu limfom folicular
netratat anterior. Studiul a comparat Gazyvaro plus alte medicamente chimioterapice cu rituximab plus
alte medicamente chimioterapice. Pe parcursul unei perioade de monitorizare in medie de aproximativ
3 ani, 17 % din pacientii carora li s-a administrat Gazyvaro (101 pacienti din 601) au murit sau li s-a
agravat boala, fata de 24 % din pacientii care au primit rituximab (144 de pacienti din 601).

Gazyvaro a mai fost analizat intr-un studiu care a cuprins 321 de pacienti cu limfom folicular la care
tratamentul cu rituximab fie nu avusese efect, fie incetase sa mai aiba efect. Pacientii tratati cu
Gazyvaro si bendamustind au trait mai mult fara agravarea bolii decat pacientii tratati cu
bendamustina in monoterapie (in medie 29,2 luni fata de 13,7 luni).

Care sunt riscurile asociate cu Gazyvaro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Gazyvaro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt infectii ale cdilor respiratorii superioare (cum ar fi infectii ale gatului si nasului), pneumonie
(infectie pulmonara), infectii ale cailor urinare, inflamare a nasului si gatului, sinuzita (inflamare a
sinusurilor), zona zoster, tuse, diaree, constipatie, dureri articulare si de spate, dureri de brate si
picioare, dureri de cap, insomnie, caderea parului, mancarime, febra, slabiciune, oboseala, neutropenie
si leucopenie (numar mic de globule albe), trombocitopenie (numar mic de trombocite), anemie
(numar mic de globule rosii) si reactii legate de perfuzie (care pot include varsaturi, ameteli, dificultati
de respiratie, inrosirea fetei, modificari ale tensiunii arteriale si frecventa cardiaca redusa). Pentru lista
completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Gazyvaro, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Gazyvaro in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Gazyvaro sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca
beneficiul Gazyvaro in prelungirea supravietuirii pacientilor cu leucemie limfocitara cronica si limfom
folicular inainte de agravarea bolii a fost clar demonstrat. Tiparul de reactii adverse a fost considerat
acceptabil avand in vedere beneficiile medicamentului.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Gazyvaro?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gazyvaro, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Gazyvaro sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Gazyvaro sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gazyvaro

Gazyvaro a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 23 iulie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Gazyvaro sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ma.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2020.
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