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Avzivi (bevacizumab)
Prehlad o lieku Avzivi a pre¢o bola povoleny v EU

Co je liek Avzivi a na ¢o sa pouziva?

Avzivi je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva v kombindacii s dalSimi liekmi proti rakovine na liecbu
dospelych s tymito druhmi rakoviny:

e rakovina hrubého creva alebo konecnika (Casti velkého Creva), ktora je metastaticka (rozsirila sa
do inych Casti tela), v kombinacii s chemoterapeutickymi liekmi, ktoré zahfnaju ,fludrpyrimidin®;

e metastaticky karcindm prsnika, v kombinacii s paklitaxelom alebo kapecitabinom,

e pokrocily metastaticky alebo recidivujuci (rakovina, ktora sa vratila) nemalobunkovy karciném
pltc, ktory nie je mozné chirurgicky odstranit, u pacientov, ktorych rakovinové bunky nie su
prevazne skvamodzneho typu, ked sa podava spolu s chemoterapiou na baze platiny,

e pokrocily metastaticky alebo recidivujuci nemalobunkovy karcindm plic, ktory sa neda chirurgicky
odstranit, u pacientov, ktorych rakovinové bunky maju urcité zmeny (tzv. aktivujlice mutécie) v
géne pre protein nazyvany EGFR, ked sa podava v kombinacii s erlotinibom,

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

e epitelidlny karcindm vajecnikov, karcindm vajickovodu (spajajuceho vajecniky s maternicou) alebo
pobrusnice (blany vystielajicej brusna dutinu). Liek Avzivi sa pouziva v kombinacii s uréitymi
chemoterapeutickymi liekmi u novodiagnostikovanych pacientov v pripade, ze rakovina je
pokrocild, alebo u pacientov, ktori boli v minulosti lieceni a u ktorych sa rakovina vratila,

e karcindm krcka maternice, ktory je pretrvavajuci, recidivujlici alebo metastaticky. Liek Avzivi sa
podava v kombinacii s paklitaxelom a bud’s cisplatinou, liekom na baze platiny, alebo, ak ho
nemozno pouzit, s inym chemoterapeutickym liekom, topotekanom.

Liek Avzivi obsahuje liecivo bevacizumab a je biologickym liekom. Ide o tzv. biologicky podobny liek,
¢o znamena, ze liek Avzivi je velmi podobny inému biologickému lieku (dalej len ,referencny liek"),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Avzivi je liek Avastin. Viac informacii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.
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Ako sa liek Avzivi pouziva?

Vydaj lieku Avzivi je viazany na lekarsky predpis a na lieCbu ma dohliadat lekar, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim liekov na liecbu rakoviny.

Liek Avzivi sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily. Prva infGzia lieku Avzivi ma trvat

90 minut, ale nasledné infUzie sa mdzu podavat rychlejsie, ak je prva inflzia dobre tolerovana. Liek
Avzivi sa podava kazdé dva alebo tri tyzdne v zavislosti od druhu lieCenej rakoviny. LieCba pokracuje
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lekdr mdze takisto rozhodn(t o preruseni alebo zastaveni
lie¢by, ak sa u pacienta za¢n( prejavovat urdité vedlajsie Gcéinky.

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

Akym sposobom liek Avzivi Gcinkuje?

Liecivo lieku Avzivi, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola vytvorena
tak, aby rozpoznala vaskularny endotelialny rastovy faktor (VEGF), Co je bielkovina, ktora sa nachadza
v krvi a podporuje rast krvnych ciev, a naviazala sa naf. Ked' sa liek Avzivi naviaze na VEGF, tento
faktor prestane Udinkovat. Znizuje sa tym pridsun krvi, ktord udrziava rast rakovinovych buniek, ¢o
pomaha spomalovat rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Avzivi boli preukazané v stadiach?

V laboratornych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Avzivi s liekom Avastin, sa preukazalo, Ze lieCivo
lieku Avzivi je velmi podobné lieCivu lieku Avastin, pokial ide o Strukturu, distotu a biologicky ucinok. V
Studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Avzivi sa vytvara v tele podobna hladina lieciva ako
pri podavani lieku Avastin.

Okrem toho sa v hlavnej studii zahfiajlucej 651 pacientov s pokrocilym neskvamdznym
nemalobunkovym karcinomom pltc, ktori dostavali aj chemoterapiu, preukazalo, ze liek Avzivi je
rovnako ucinny ako liek Avastin. Po 18 tyzdnoch liecby priblizne 48 % pacientov, ktori dostavali liek
Avzivi, malo bud UpInu (Ziadny priznak rakoviny) alebo ciasto¢nu (znizenie vyskytu rakoviny) odpoved’
na lieCbu v porovnani s priblizne 45 % pacientov, ktori dostavali liek Avastin.

KedZe liek Avzivi je biologicky podobny liek, nie vSetky Studie ucinnosti bevacizumabu uskutocnené s
liekom Avastin sa v pripade lieku Avzivi musia opakovat.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Avzivi?

Na zaklade posludenia bezpecnosti lieku Avzivi a vSetkych vykonanych Studii sa vedlajsie ucinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Avastin.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Avzivi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Gc¢inky bevacizumabu (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hypertenzia (vysoky krvny tlak), inava alebo asténia (slabost), hna¢ka a abdominalna bolest (brucha).

Najzavaznejsie vedlajsie Uc¢inky bevacizumabu (ktoré mézu postihntt az 1 osobu z 10) su
gastrointestinalna perforacia (prederavenie ¢revnej steny), hemoragia (krvacanie) a arterialny
tromboembolizmus (krvna zrazenina v tepnach).
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Liek Avzivi sa nesmie pouzivat u osbb, ktoré su precitlivené (alergické) 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 Avzivi povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Avzivi velmi podobnu Struktiru, Cistotu a biologicku aktivitu ako liek Avastin a v tele sa distribuuje
rovnakym spésobom. Okrem toho sa v hlavnej studii preukazalo, ze lieky Avzivi a Avastin su
rovnocenné z hladiska bezpecnosti a Ucinnosti pri neskvamoéznom nemalobunkovom karcinéme plic.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Avzivi bude mat

pri povolenych pouzitiach rovnaké Gcinky ako liek Avastin. Agentura preto usudila, ze tak, ako

v pripade lieku Avastin, prinos lieku Avzivi je va¢si nez identifikované rizika a mbze byt povoleny na
pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Avzivi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Avzivi 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 Avzivi sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Avzivi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Avzivi

Dalsie informécie o lieku Avzivi sa nachddzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avzivi.
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