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Gazyvaro (obinutuzumab)
Prehlad o lieku Gazyvaro a preco bol povoleny v EU

Co je liek Gazyvaro a na ¢o sa pouziva?

Gazyvaro je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s:

e s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL), ktora v minulosti nebola lie¢ena. CLL je rakovina B-
lymfocytov, typu bielych krviniek. Liek Gazyvaro sa pouziva spolu s chlorambucilom (dalsim liekom
proti rakovine) u pacientov, ktorym sa neodporuca liek proti rakovine fludarabin;

e s folikulovym lymfémom (FL), dalSim typom rakoviny B-lymfocytov. Liek Gazyvaro sa pouziva
spolu s chemoterapiou (inymi protirakovinovymi liekmi) u pacientov, ktorych pokrocily folikulovy
lymfém nebol v minulosti lieCeny. Pouziva sa aj v pripade lieku bendamustinu u pacientov, ktorych
ochorenie neodpovedalo na lieCbu zahfiajlcu liek rituximab alebo u tych, ktorych rakovina
pokrocila do 6 mesiacov po takejto liecbe. Len ¢o ochorenie odpoveda na liecbu, liek Gazyvaro sa
pouziva samostatne na udrziavaciu liecbu folikulového lymfému.

Liek Gazyvaro obsahuje lieCivo obinutuzumab.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Gazyvaro oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky (chronicka lymfocytova leukémia: 10. oktébra 2012; folikulovy lymfém:
19. juna 2015).

Ako sa liek Gazyvaro pouziva?

Vydaj lieku Gazyvaro je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod starostlivym dohladom
skiseného lekara. Vzhladom na to, Ze méze ddjst k vzniku zavaznych vedlajsich G¢inkov vratane
alergickych reakcii, lie¢ba sa ma podavat v zariadeniach, kde je mozné tieto reakcie bezprostredne
liedit.

Liek Gazyvaro sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily v trvani niekolkych hodin. Liek sa
podava v Siestich alebo 6smich cykloch a kazdy cyklus trva 21 alebo 28 dni.

Harmonogram davkovania zavisi od toho, na Co sa liek Gazyvaro pouziva.
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Pacienti mézu dostat aj dalSie lieky na prevenciu reakcii stvisiacich s infGziou a dal$ich vedlajsich
ucinkov. Viac informacii o pouzivani lieku Gazyvaro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Gazyvaro Gcinkuje?

Liecivo lieku Gazyvaro, obinutuzumab, je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby sa naviazala na protein CD20 nachadzajuci sa na B-lymfocytoch. V pripade chronickej
lymfocytovej leukémie a folikulového lymfému sa rakovinové B-lymfocyty mnozia prilis rychlo

a nahradzaju normalne bunky v kostnej dreni (kde sa tvoria krvinky) a lymfatickych uzlinach.
Naviazanim sa na CD20 na B-lymfocytoch obinutuzumab spdsobuje, Ze sa z B-lymfocytov stava ciel
pre imunitny (obranny) systém tela, ktory ich zabija.

Aké prinosy lieku Gazyvaro boli preukazané v stadiach?
Chronicka lymfocytova leukémia

V pripade CLL liek Gazyvaro oddaluje zhorsenie ochorenia u pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni
a ktori mali dalSie choroby, a preto neboli spbsobili na liecbu na baze fludarabinu. V jednej hlavnej
studii zahfhajucej 781 pacientov Zili pacienti lieCeni liekom Gazyvaro a chlorambucilom dlhsie bez
zhorsenia ochorenia ako pacienti lieCeni samotnym chlorambucilom (v priemere 26,7 mesiaca

v porovnani s 11,1 mesiaca). Pacienti lieCeni liekom Gazyvaro a chlorambucilom Zili tiez dlhSie bez
zhorsenia ochorenia ako pacienti lieceni rituximabom a chlorambucilom (26,7 mesiaca v porovnani

s 15,2 mesiaca).

Folikulovy lymfém

Liek Gazyvaro preukazal prinos v jednej hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 1 202 pacientov

s predtym nelieCenym folikulovym lymfémom. V studii sa porovnaval liek Gazyvaro pridavany k inym
chemoterapeutickym liekom s rituximabom pridavanym k inym chemoterapeutickym liekom. Pocas
obdobia monitorovania trvajuceho priemerne asi tri roky v pripade 17 % (101 zo 601) pacientov,
ktorym sa podaval liek Gazyvaro, sa zaznamenalo bud Umrtie alebo zhorsenie ochorenia, v porovnani
s 24 % (144 zo 601) pacientov, ktorym sa podaval rituximab.

Liek Gazyvaro sa takisto skimal v Studii zahfmajucej 321 pacientov s folikulovym lymfémom, u ktorych
lie¢ba rituximabom bud’ net¢inkovala alebo prestala Géinkovat. Pacienti lieéeni liekom Gazyvaro

a bendamustinom Zili dihsie bez zhorsenia ochorenia ako pacienti lieCeni samotnym bendamustinom

(v priemere 29,2 mesiaca v porovnani s 13,7 mesiaca).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Gazyvaro?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Gazyvaro (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest (napriklad infekcie hrdla a nosa), pneumonia (infekcia plic), zapal mocovych
ciest, zapal nosa a hrdla, sinusitida (zapal prinosovych dutin), pasovy opar, kasel, hnacka, zapcha,
bolest kibov a chrbta, bolest paZi a ndh, bolest hlavy, nespavost, vypadavanie vlasov, svrbenie,
horicéka, slabost, (nava, neutropénia a leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), trombocytopénia
(nizky pocet krvnych dostic¢iek), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek) a reakcie suvisiace s infuziou
(ktoré mozu zahffiat vracanie, zavraty, tazkosti s dychanim, navaly hortcavy, zmeny krvného tlaku a
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rychlu srdcovu frekvenciu). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Gazyvaro a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Gazyvaro povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Gazyvaro s vaésie ako jeho rizikd a moéze byt
povoleny na pouzivanie v EU. Agenttra sa domnievala, Ze prinos lieku Gazyvaro pri predizeni preZitia
pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou a folikulovym lymfémom pred zhorSenim ochorenia bol
jasne preukazany. Vzhladom na prinos lieku sa vyskyt vedlajsich Gcinkov povazoval za prijatelny.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gazyvaro boli do siuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Gazyvaro

Lieku Gazyvaro bolo dfia 23. jula 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Gazyvaro sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2020
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