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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Avastin
bevacizumab

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Avastin. Vysvetluje,

akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Avastin.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Avastin, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mozu obratit na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Avastin a na ¢o sa pouziva?

Avastin je liek proti rakovine, ktory sa pouziva v kombinacii s dalSimi liekmi proti rakovine na liecbu

dospelych s tymito typmi rakoviny:

karcindm koléonu (hrubého Creva) alebo konecnika, ktory je metastaticky (rozsiril sa do dalsich
Casti tela), v kombinacii s chemoterapeutickymi liekmi zahfiajucimi fludrpyrimidin,

metastaticky karcindm prsnika v kombinacii s paklitaxelom alebo kapecitabinom,

pokrocily nemalobunkovy karcindm pltc u pacientov, ktori nemaju rakovinové bunky prevazne
skvamoézneho typu, podavany s chemoterapiu na baze platiny,

pokrocily nemalobunkovy karcindm pltc u pacientov, ktorych rakovinové bunky maju urcité zmeny
(tzv. aktivujuce mutacie) v géne pre protein, ktory sa nazyva EGFR, podavany v kombinacii s
erlotinibom,

pokrocily alebo metastaticky karcindm oblic¢iek v kombinacii s interferénom alfa-2a,

epitelidlny karcindm vajecnikov, Fallopiovej trubice (ktora spaja vajecniky s maternicou) alebo
pobrusnice (blany vystielajlucej brusna dutinu). Liek Avastin sa pouziva v kombinacii s urcitymi
chemoterapeutickymi liekmi u novodiagnostikovanych pacientov v pripade, Ze rakovina je
pokrocila, alebo u pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni a u ktorych sa rakovina vratila
(rekurentna),
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e karcindm cervixu (kréka maternice), ktory je perzistentny, rekurentny alebo metastaticky. Liek
Avastin sa podava v kombinéacii s paklitaxelom a bud's cisplatinou, liekom na béaze platiny, alebo ak
ho nemozno pouzit, s inym chemoterapeutickym liekom, topotekanom.

Liek Avastin obsahuje Uc¢innua latku bevacizumab.
Ako sa liek Avastin pouziva?

Vydaj lieku Avastin je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory méa skisenosti
s pouzivanim liekov na lieCbu rakoviny.

Liek Avastin je k dispozicii vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie)
do zily. Prva infGizia lieku Avastin ma trvat 90 minat, nasledujlce inflzie véak mozno podavat
rychlejSie, ak bola prva infazia dobre znaSana. Davka lieku je 5 az 15 mg na kilogram telesnej
hmotnosti podavana kazdé dva alebo tri tyZzdne v zavislosti od druhu lie¢ceného karcindmu. Liecba
pokraduje dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lekar mdze rozhodnut o preruseni alebo zastaveni
lie¢by, ak sa u pacienta za¢nul prejavovat uréité vedlajsie Gcéinky.

Akym sposobom liek Avastin GcCinkuje?

Ucinna latka lieku Avastin, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola
vytvorena tak, aby rozpoznala vaskularny endotelialny rastovy faktor (VEGF), bielkovinu, ktora obieha
v krvi a sposobuje rast krvnych ciev, a naviazala sa na fiu. Ked'sa liek Avastin naviaze na VEGF, VEGF
prestane Ucinkovat. V ddsledku toho si rakovinové bunky nem6zu rozvinat svoj vlastny privod krvi,
trpia nedostatkom kyslika a Zivin, ¢o pomaha spomalit rast nadorov.

Aké prinosy lieku Avastin boli preukazané v studiach?

V niekolkych studiach sa preukazalo, Ze liek Avastin je ucinny pri lieCcbe druhov karcinémov, na ktoré je
povoleny. Vo vsetkych tychto studidch bolo hlavnym meradlom ucinnosti bud’ celkové prezitie (ako dlho
pacienti zili) alebo prezitie bez progresie (ako dlho pacienti zili bez zhorSenia ochorenia).

Karciném kol6énu alebo konecnika

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze pri metastatickom karcindme kolonu alebo konecnika liek
Avastin pouzity spolu s chemoterapiou zahfnajucou fluérpyrimidin predlzuje celkové prezitie a prezitie
bez progresie. Prvé dve Studie zahfnali pacientov, u ktorych bolo metastatické ochorenie liecené prvy
raz (lieCba prvej linie): v prvej stadii (923 pacientov) bol priemerny celkovy cas prezitia 20,3 mesiaca
u pacientov, v pripade ktorych sa pridal liek Avastin a 15,6 mesiaca u pacientov uzivajucich len
chemoterapiu; v druhej Studii zahrnajucej 1 401 pacientov bol Cas prezitia bez progresie 9,4 mesiaca v
pripade pacientov, u ktorych sa pridal liek Avastin a 8,0 mesiacov u pacientov uzivajucich len
chemoterapiu. Na tretej studii sa zucastnilo 829 pacientov, u ktorych bola predchadzajuca liecba
zahfnajuca fluérpyrimidin a irinotekan neluspesna. Celkovy Cas prezitia bol 12,9 mesiaca u pacientov, v
pripade ktorych sa pridal liek Avastin a 10,8 mesiaca u pacientov uzivajucich len chemoterapiu.

Karcindm prsnika

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Avastin predlzuje pri metastatickom karcinéme
prsnika ¢as prezitia bez progresie. V prvej studii (722 pacientov) bol ¢as prezitia bez progresie
11,4 mesiaca u pacientov uzivajucich liek Avastin s paklitaxelom v porovnani s 5,8 mesiaca u
pacientov uzivajucich len paklitaxel. Ked sa v druhej studii (1 237 pacientov) liek Avastin pridal
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ku kapecitabinu, priemerny Cas prezitia bez progresie bol 8,6 mesiaca v porovnani s 5,7 mesiaca u
pacientov uzivajucich kapecitabin s placebom.

Nemalobunkovy karciném pltlc

e V jednej studii zahfriajucej 878 pacientov sa preukazalo, ze liek Avastin podavany spolu s
chemoterapiou na baze platiny prediZili celkovy &as prezitia pri pokrodilom metastatickom alebo
rekurentnom karcindme pluc: priemerny celkovy Cas prezitia bol 12,3 mesiaca u pacientov
uzivajucich liek Avastin s chemoterapiou na béaze platiny a 10,3 mesiaca u pacientov uzivajlcich
len chemoterapiu.

eV jednej studii zahfnajlcej 152 pacientov sa preukazalo, Ze liek Avastin podavany spolu s
erlotinibom predlzuje Cas prezitia bez progresie u pacientov s urcitym podtypom nemalobunkového
karcindmu pluc s aktivujucimi mutaciami v géne EGFR: u pacientov uZzivajlcich liek Avastin
podavaného spolu s erlotinibom bol priemerny Cas preZzitia bez progresie 16,0 mesiacov v
porovnani s 9,7 mesiaca u pacientov uzivajdcich len erlotinib.

Karciném obliciek

V jednej stadii zahfiajucej 649 pacientov sa preukazalo, ze liek Avastin podavany spolu s interferénom
alfa-2a prediZili pri pokrocilom alebo metastatickom karcinéme obliciek ¢as prezitia bez progresie:
priemerny Cas prezitia bez progresie bol 10,2 mesiaca u pacientov uzivajucich liek Avastin spolu s
interferonom alfa-2a a 5,4 mesiaca u pacientov uzivajucich len interferén alfa-2a.

Karciném vajecnikov, Fallopiovej trubice a pobrusnice

¢ Novodiagnostikované ochorenie (vratane pokrocilého ochorenia, liecba prvej linie): v dvoch
hlavnych studidch zahffiajucich 3 401 pacientov sa preukazalo, Ze liek Avastin v kombinacii
s karboplatinou a paklitaxelom predlzuje ¢as prezitia bez progresie pri novodiagnostikovanom
karcindme vajecnikov, Fallopiovej trubice a pobrusnice: priemerny Cas prezitia bez progresie bol
19,3 mesiaca u pacientov, v pripade ktorych sa pridal liek Avastin v porovnani so 16,9 mesiaca pri
pouziti len karboplatiny a paklitaxelu v jednej Studii a 14,7 mesiaca v porovnani s 10,6 mesiaca v
druhej stadii.

e Rekurentné ochorenie: s liekom Avastin sa uskutocnili tri Studie zahffiajlce celkovo 1 518
pacientov s rekurentnym karcindomom vajecnikov, Fallopiovej trubice a pobrusnice. Prvé dve studie
zahffiali pacientov, u ktorych sa karcindm vratil najskér Sest mesiacov po predchadzajlcej lie¢be
(ochorenie citlivé na platinu), zatial’ Co tretia studia sa uskutocnila u pacientov s agresivnejsim
karcinbmom, ktory sa vratil do Siestich mesiacov po predchadzajlcej liecbe (ochorenie rezistentné
voci platine). V prvej studii bol priemerny Cas prezitia bez progresie 12,4 mesiaca, ked' sa liek
Avastin pridal ku karboplatine a gemcitabinu v porovnani s 8,4 mesiaca, ked' sa pridalo placebo. V
druhej studii bol celkovy cas prezitia u pacientov, ktorym bol podavany liek Avastin v kombinacii s
karboplatinou a paklitaxelom, 42,6 mesiaca v porovnani s 37,3 mesiaca u pacientov lieCenych len
karboplatinou a paklitaxelom. V tretej studii zahfrajlcej pacientov s agresivnejsim karcinomom bol
Cas prezitia bez progresie 6,7 mesiaca, ked' sa liek Avastin pridal k paklitaxelu, topotekanu alebo
pegylovanému lipozomalnemu doxorubicinu v porovnani s 3,4 mesiaca, ked’ sa tieto chemoterapie
pouzili samostatne.

Rakovina kréka maternice

V jednej hlavnej studii zahfmajlucej 452 pacientok s pokrocilou perzistentnou, rekurentnou alebo
metastatickou rakovinou kréka maternice sa preukazalo, ze liek Avastin predlZzuje celkovy Cas prezitia
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pri rakovine krcka maternice. V studii sa porovnaval Gc¢inok pridania lieku Avastin k chemoterapii
s pouzitim paklitaxelu a cisplatiny alebo topotekanu s vysledkami u pacientok, ktorym bola podavana
len chemoterapia.

Vysledkami sa preukazalo, Ze priemerny celkovy Cas prezitia bol 16,8 mesiaca pri pouziti chemoterapie
zahrnajucej liek Avastin v porovnani s 12,9 mesiaca pri pouZiti chemoterapii samotnej. Pri zohladneni
druhu chemoterapie sa pozorovalo, Ze pacientky, ktorym bola podavana lieCba na baze cisplatiny, zili
priemerne asi o dva mesiace dlhsie nez pacientky, ktorym bola podavana liecba na baze topotekanu,
nezavisle od toho, ¢i im bol v ramci liecebnych rezimov podavany liek Avastin.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Avastin?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Avastin su hypertenzia (vysoky krvny tlak), Unava alebo asténia
(slabost), hnacka a abdominélna bolest (bolest brucha). Najzavaznejsie vedlajsie ucinky su
gastrointestinalna perforacia (prederavenie ¢revnej steny), hemoragia (krvacanie) a arterialna
tromboembdlia (krvné zrazeniny v tepnach). Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Avastin sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Avastin sa nesmie pouzivat u udi, ktori st precitliveni (alergicki) na bevacizumab alebo na iné
zlozky lieku, na bunkové produkty vajecnikov Cinskeho Skrecka alebo na iné rekombinantné protilatky.
Liek sa nesmie podavat tehotnym Zenam.

Preco bol liek Avastin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Avastin su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim

a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Avastin?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Avastin boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Avastin

Dria 12. januara 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Avastin na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Avastin sa nachadza na webovej stranke agentdiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Avastin, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2017
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