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Gazyvaro (obinutuzumab)
Pregled zdravila Gazyvaro in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Gazyvaro in za kaj se uporablja?

Gazyvaro je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih bolnikih za zdravljenje naslednjih rakavih obolenj:

e predhodno nezdravljene kroni¢ne limfocitne levkemije (KLL). KLL je rak limfocitov B, vrste belih
krvnih celic. Zdravilo Gazyvaro se uporablja skupaj s klorambucilom (drugim zdravilom za
zdravljenje raka) pri bolnikih, za katere fludarabin ni priporodljiv;

e folikularnega limfoma (FL), druge vrste raka limfocitov B. Zdravilo Gazyvaro se uporablja skupaj s
kemoterapijo (drugimi zdravili za zdravljenje raka) pri bolnikih, ki predhodno niso bili zdravljeni
zaradi napredovalega folikularnega limfoma. Uporablja se tudi z zdravilom bendamustinom pri
bolnikih, pri katerih se bolezen ni odzvala na zdravljenje, ki vkljucuje rituksimab, ali pri bolnikih,
pri katerih je rak napredoval v Sestih mesecih po tovrstnem zdravljenju. Zdravilo Gazyvaro se
potem, ko se je bolezen odzvala na zdravljenje, uporablja samostojno kot vzdrzevalno zdravljenje
folikularnega limfoma.

Zdravilo Gazyvaro vsebuje ucinkovino obinutuzumab.

Te bolezni so redke, zato je bilo zdravilo Gatyvaro doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za
zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocitve zdravila sirote lahko najdete na
spletni strani Evropske agencije za zdravila (KLL: 10 oktober 2012; FL: 19. junij 2015.

Kako se zdravilo Gazyvaro uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Gazyvaro je le na recept, zdravljenje pa se lahko uvede samo pod
skrbnim nadzorom izkuSenega zdravnika. Pojavijo se lahko resni nezeleni ucinki, vklju¢no z alergijskimi
reakcijami, zato se zdravilo lahko daje le v prostorih z ustrezno opremo za takojsnje zdravljenje teh
reakcij.

Zdravilo Gazyvaro se daje kot (kapalna) infuzija v veno v trajanju vec ur. Daje se v Sestih ali osmih
ciklih, vsak cikel pa traja 21 ali 28 dni.

Rezim odmerjanja je odvisen od bolezni, za katero se zdravilo Gazyvaro uporablja.
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Bolniki lahko po potrebi prejmejo tudi druga zdravila za preprecevanje pojava z infuzijo povezanih
reakcij in drugih nezelenih ucinkov. Za vec¢ informacij glede uporabe zdravila Gazyvaro glejte navodilo
za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Gazyvaro deluje?

Ucinkovina v zdravilu Gazyvaro, obinutuzumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo
zasnovano tako, da se veze na beljakovino CD20, ki je prisotna na limfocitih B. Pri KLL se rakavi
limfociti B prehitro razmnozujejo in nadomescajo normalne celice v kostnem mozgu (kjer krvne celice
nastajajo) in v limfnih vozlih. Obinutuzumab z vezavo na CD20 na limfocitih B povzrodi, da limfociti B
postanejo tarca imunskega (obrambnega) sistema telesa, ki jih ubije.

Kaksne koristi zdravila Gazyvaro so se pokazale v studijah?
KLL

Zdravilo Gazyvaro je upocasnilo slabsanje KLL pri predhodno nezdravljenih bolnikih, ki so imeli tudi
druge bolezni, zaradi katerih niso bili primerni za zdravljenje na osnovi fludarabina. V eni glavni studiji,
v kateri je sodelovalo 781 bolnikov, so tisti, ki so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro in klorambucilom,
zZiveli brez poslabsanja bolezni dlje kot bolniki, ki so jih zdravili samo s klorambucilom (v povprecju
26,7 meseca v primerjavi z 11,1 meseca). Podobno so bolniki, ki so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro in
klorambucilom, Ziveli brez poslabsanja bolezni dlje kot bolniki, ko so jih zdravili z rituksimabom in
klorambucilom (26,7 meseca v primerjavi s 15,2 meseca).

Folikularni limfom

Zdravilo Gazyvaro je izkazalo koristi v eni glavni studiji, v katero sta bila vklju¢ena 1 202 bolnika s
predhodno nezdravljenim folikularnim limfomom. V Studiji so primerjali uporabo zdravila Gazyvaro
skupaj z drugimi zdravili za kemoterapijo z uporabo rituksimaba skupaj drugimi zdravili za
kemoterapijo. V obdobju spremljanja v povprecju priblizno tri leta je 17 % (101 od 601) bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Gazyvaro, umrlo ali se je njihova bolezen poslabsala, v primerjavi z 24 % (144 od
601) bolnikov, ki so bili zdravljeni z rituksimabom.

Zdravilo Gazyvaro je bilo raziskano tudi v studiji, v katero je bilo vkljucenih 321 bolnikov s folikularnim
limfomom, pri katerih zdravljenje z rituksimabom ni ucinkovalo ali je prenehalo ucinkovati. Bolniki, ki
so jih zdravili z zdravilom Gazyvaro in bendamustinom, so v povprecju Ziveli brez poslabsanja bolezni
dlje kot bolniki, ki so jih zdravili samo s bendamustinom (29,2 meseca v primerjavi s 13,7 meseca).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Gazyvaro?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Gazyvaro (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 oseb) so
okuzbe zgornjih dihalnih poti (kot so okuzbe Zrela in nosu), plju¢nica (okuzba pljuc), okuzbe secil,
vnetje v nosu in grlu, sinusitis (vnetje sinusov), pasovec, kaselj, driska, zaprtost, bolecine v sklepih in
hrbtu, bolecine v rokah in nogah, glavobol, nespecnost, izpadanje las, srbenje, poviSana telesna
temperatura, Sibkost, utrujenost, nevtropenija in levkopenija (nizko Stevilo belih krvnih celic),
trombocitopenija (nizko Stevilo krvnih ploscic), anemija (nizko Stevilo krvnih celic) in reakcije,
povezane z infuzijo (ki lahko vklju¢ujejo bruhanje, omotico, teZzave z dihanjem, rdecico, spremembe
krvnega tlaka in hiter sréni utrip). Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi
zdravila Gazyvaro glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Gazyvaro odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Gazyvaro vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Agencija je menila, da je bila korist zdravila Gazyvaro
pri podaljSanju Casa prezivetja bolnikov s KLL in FL, preden se bolezen poslabsa, jasno dokazana.
NezZeleni udinki se zdijo sprejemljivi glede na koristi zdravila.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Gazyvaro?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upoStevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Gazyvaro stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Gazyvaro, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Gazyvaro

Za zdravilo Gazyvaro je bilo 23. julija 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Gazyvaro so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2020.

Gazyvaro (obinutuzumab)
EMA/141936/2020 stran 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

	Kaj je zdravilo Gazyvaro in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Gazyvaro uporablja?
	Kako zdravilo Gazyvaro deluje?
	Kakšne koristi zdravila Gazyvaro so se pokazale v študijah?
	KLL
	Folikularni limfom

	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Gazyvaro?
	Zakaj je bilo zdravilo Gazyvaro odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Gazyvaro?
	Druge informacije o zdravilu Gazyvaro

