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Mvasi
Prehlad o lieku Mvasi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Mvasi a na ¢o sa pouziva?

Mvasi je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s tymito druhmi rakoviny:
e rakovina kolénu (hrubého c¢reva) alebo konecnika, ktora sa rozsirila do dalsSich casti tela,
e rakovina prsnika, ktora sa rozsirila do dalSich Casti tela,

e rakovina pltc nazyvana nemalobunkovy plticny karcindm, ktory je pokrocily alebo sa rozsiril Ci
vratil a nemozno ho liecit chirurgickym zakrokom. Liek Mvasi mozno pouzit pri nemalobunkovom
karcindme pluc, ak nevznika v bunkach urcitého typu (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 (vajickovodu, cez ktory prechadza vajicko z vajecnika
do maternice alebo pobrusnice, blany vystielajicej brusnu dutinu),

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

Liek Mvasi sa pouziva v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi liekmi v zavislosti od povahy
akejkolvek predchadzajucej lieCby alebo pritomnosti mutacii (genetickych zmien) v karcindme, ktoré
ovplyviuju jeho citlivost na konkrétne lieky.

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

Ako sa liek Mvasi pouziva?

Vydaj lieku Mvasi je viazany na lekarsky predpis a na liecbu ma dohliadat lekar, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim protirakovinovych liekov.

Liek Mvasi je k dispozicii vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie)
do Zily. Prva inflzia lieku Mvasi ma trvat 90 minat, nasledujlce inflzie véak mozno podavat rychlejsie,
ak bola prva infazia dobre zndsana. Davka lieku je 5 aZz 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti
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podavana kazdé dva alebo tri tyzdne v zavislosti od druhu lieCeného karcindmu a dalSich pouzitych
protirakovinovych liekov. LieCba pokracuje dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lekar moze
rozhodnUt o preruseni alebo zastaveni lie¢by, ak sa u pacienta zaénu prejavovat urcité vedlajsie
acinky.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

va

Akym sposobom liek Mvasi GcCinkuje?

Liecivo lieku Mvasi, bevacizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola vytvorena
tak, aby rozpoznala vaskularny endotelidlny rastovy faktor (VEGF), bielkovinu, ktora obieha v krvi a
spOsobuje rast krvnych ciev, a naviazala sa na fiu. Ked' sa liek Mvasi naviaze na VEGF, VEGF prestane
Gcinkovat. V désledku toho si karcindm nemdze rozvinut vliastné zasobovanie krvou a rakovinové
bunky trpia nedostatkom kyslika a zivin, ¢o pomaha spomalit rast nadorov.

Aké prinosy lieku Mvasi boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Mvasi s liekom Avastin, sa preukazalo, Ze lieCivo
lieku Mvasi je velmi podobné lieCivu lieku Avastin, pokial ide o Strukturu, cistotu a biologicky ucinok. V
Studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Mvasi sa vytvara v tele podobna hladina liec¢iva ako
pri podavani lieku Avastin.

Okrem toho, v studii zahffajucej 642 pacientov s pokrocilym nemalobunkovym karcindmom plic sa
preukazalo, ze liek Mvasi je taky ucinny ako liek Avastin, ked’ sa podava s protirakovinovymi liekmi
karboplatinou a paklitaxelom. Karcindm odpovedal na liecbu v pripade 39 % pacientov lieCenych
liekom Mvasi (128 z 328 pacientov) a 42 % pacientov lieCenych liekom Avastin (131 z 314 pacientov).

KedZe liek Mvasi je biologicky podobny liek, nie vsSetky Studie ucinnosti a bezpecnosti bevacizumabu
uskutoénené s liekom Avastin sa v pripade lieku Mvasi musia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Mvasi?

Bezpednost lieku Mvasi sa posudila a na zdklade vsetkych vykonanych stddii sa vedlajsie Gcinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Avastin.

Najlastejsie vedlajsie G¢inky bevacizumabu (ktoré mozu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) sd
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 Mvasi sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Liek Mvasi sa nesmie pouzivat u osdb, 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 Mvasi povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, 7e v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky mé
liek Mvasi velmi podobnu strukturu, Cistotu a biologickd aktivitu ako liek Avastin a v tele sa distribuuje
rovnakym spésobom. Okrem toho sa na zaklade studii nemalobunkového karcindmu pluc ukazalo, ze
bezpeénost a ucinnost lieku Mvasi je v tejto indikacii rovnaka ako v pripade lieku Avastin. VSetky tieto
Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Mvasi sa bude pri schvalenych
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pouzitiach spravat rovnakym spdsobom ako liek Avastin, pokial ide o G&innost a bezpeénost. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Avastin, prinos lieku Mvasi je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Mvasi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mvasi boli do sihrnu 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 Mvasi sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hldsené pri lieku Mvasi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mvasi

Lieku Mvasi bolo diia 15. januéra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2020
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