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Abevmy (bevacizumab)
Prehlad o lieku Abevmy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Abevmy na ¢o sa pouziva?

Abevmy je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s tymito druhmi rakoviny:
e rakovina kolonu (hrubého creva) alebo konecnika, ktora sa rozsirila do dalsich cCasti tela,
e rakovina prsnika, ktora sa rozsirila do dalsich cCasti tela,

e rakovina pltc nazyvana nemalobunkovy plicny karcindm, ktory je pokrocily alebo sa rozsiril Ci
vratil a nemozno ho liecit chirurgickym zakrokom. Liek Abevmy sa mdze pouzivat na liecbu
nemalobunkového plticneho karcindmu, pokial karcindm nevznikad v bunkach nazyvanych
skvamdzne bunky,

e rakovina obli¢ky (karcindm renalnych buniek), ktory je pokrocily alebo sa rozsiril do dalsich Casti
tela,

e rakovina vajecnika alebo suvisiacich struktur (vaji¢kovodu, cez ktory prechadza vajicko z vajecnika
do maternice, alebo pobrusnice, blany vystielajucej brusna dutinu), ktora je pokrocila alebo sa
vratila po liecbe,

e rakovina cervixu (krcku maternice), ktord pretrvava alebo sa vratila po lieCbe alebo sa rozsirila
do dalSich casti tela.

Liek Abevmy sa pouziva v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi liekmi v zavislosti od povahy
ktorejkolvek predchadzajucej lieCby alebo pritomnosti mutéacii (genetickych zmien) v karcinéme, ¢o
ovplyvnuje mieru ucinnosti urcitych liekov.

Liek Abevmy je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Abevmy je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Abevmy je liek Avastin. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Abevmy obsahuje liecivo bevacizumab.

Ako sa liek Abevmy pouziva?

Vydaj lieku Abevmy je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma skisenosti
s pouzivanim protirakovinovych liekov.
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Liek Abevmy sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do Zily. Prva infuzia lieku Abevmy ma trvat 90
minut, nasledujlce infGzie véak mozno podavat rychlejsie, ak su vedlaj$ie G¢inky predchadzajlcej
infuzie prijatelné. Davka zavisi od hmotnosti pacienta, druhu lie¢enej rakoviny a inych pouzivanych
liekov proti rakovine. LieCba pokracduje dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lekar moéze liecbu
prerusit alebo zastavit, ak sa u pacienta za¢nu prejavovat urcité vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Abevmy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Abevmy ucinkuje?

Liecivo lieku Abevmy, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola vytvorena
tak, aby sa naviazala na vaskularny endotelidlny rastovy faktor (VEGF), bielkovinu, ktora obieha v krvi
a spOsobuje rast novych krvnych ciev. Naviazanim sa na VEGF liek Abevmy zastavi jeho ucinok.

V ddsledku toho si karcindm nemoze rozvinut vlastné zasobovanie krvou a rakovinové bunky trpia
nedostatkom kyslika a Zivin, ¢o pomaha spomalit rast nadorov.

Aké prinosy lieku Abevmy boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Abevmy s liekom Avastin, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Abevmy je velmi podobné liecivu lieku Avastin, pokial ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Abevmy sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Avastin.

V studii zahfriajucej 671 pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plic sa tiez preukazalo,
ze liek Abevmy je rovnako ucinny ako liek Avastin, ak sa podava s protirakovinovymi liekmi
paklitaxelom a karboplatinou. Po 18 tyzdfioch rakovina odpovedala na lieCbu u 42 % pacientov, ktorym
bol podavany liek Abevmy, a u 43 % pacientov, ktorym bol podavany liek Avastin, ¢o sa povazovalo za
porovnatelné.

KedZe liek Abevmy je biologicky podobny liek, nie vSetky studie Gcinnosti a bezpecnosti bevacizumabu
uskutoénené s liekom Avastin sa v pripade lieku Abevmy musia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Abevmy?

Bezpednost lieku Abevmy sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami referenc¢ného lieku Avastin.

Najlastejsie vedlajsie G¢inky bevacizumabu (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
hypertenzia (vysoky krvny tlak), Gnava alebo asténia (slabost), hna¢ka a abdominalna bolest (brucha).
Najzavaznejsie vedlajsie UCinky su gastrointestinalna perforacia (prederavenie ¢revnej steny),
hemoragia (krvacanie) a arteridlna tromboembdlia (krvné zrazeniny v tepnach). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Abevmy sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Liek Abevmy sa nesmie pouzivat u os6b, ktoré su precitlivené (alergické) na bevacizumab alebo na iné
zlozky lieku, na bunkové produkty vajecnikov Skrecka Cinskeho alebo na iné rekombinantné protilatky.
Liek sa nesmie podavat tehotnym Zenam.
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Preco bol liek Abevmy povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Abevmy velmi podobnu struktaru, Cistotu a biologickd aktivitu ako liek Avastin a v tele sa
distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa na zaklade studii nemalobunkového karcinomu plic
ukazalo, ze bezpecnost a Gcéinnost lieku Abevmy je v tejto indikacii rovnaka ako v pripade lieku
Avastin.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoCné na vyvodenie zaveru, Ze liek Abevmy sa bude

pri schvalenych pouZzitiach spravat rovnakym spdsobom ako liek Avastin, pokial ide o Uc¢innost

a bezpeénost. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Avastin, prinos lieku Abevmy je vacsi
nez identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Abevmy?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Abevmy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Abevmy sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Abevmy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Abevmy

Dalsie informécie o lieku Abevmy sa nachadzajli na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Abevmy.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2021
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