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Mvasi
Sammanfattning av Mvasi och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Mvasi och vad anvands det for?

Mvasi ar ett lakemedel mot cancer som anvands for att behandla vuxna med féljande cancerformer:

e Cancer i kolon (tjocktarmen) eller rektum (&ndtarmen), nar den har spridit sig till andra delar av
kroppen.

e Brostcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen.

e En typ av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer nar den &r avancerad eller har spridit
sig eller kommit tillbaka och inte kan behandlas med kirurgi. Mvasi kan anvandas vid icke-
smacellig lungcancer om den inte har sitt ursprung i en viss typ av celler (s.k. skivepitelceller).

e Cancer i njuren (njurcellscancer) som ar avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen.

o Cancer i aggstockarna eller férknippade strukturer (dggledarna som for &gget fran dggstockarna till
livmodern, eller bukhinnan, membranet som tacker bukens insida).

e Cancer i cervix (livmoderhalsen) som kvarstar eller har kommit tillbaka efter behandling, eller har
spridit sig till andra delar av kroppen.

Mvasi anvénds i kombination med andra cancerldkemedel, beroende pa typen av all tidigare
behandling eller narvaron av mutationer (genetiska férandringar) i cancern som paverkar dess
kanslighet for vissa ldkemedel.

Mvasi ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Mvasi i hdg grad liknar ett
annat biologiskt [dkemedel (referensldkemedel) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet for
Mvasi ar Avastin. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Mvasi?

Mvasi ar receptbelagt och behandling ska évervakas av |dkare som har erfarenhet av anvandningen av
cancerlakemedel.

Mvasi finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (dropp) som ges i en ven.
Den forsta infusionen med Mvasi ska pagd i 90 minuter, men efterféljande infusioner kan ges snabbare
om den férsta infusionen tolereras vél. Dosen &r pa mellan 5 mg och 15 mg per kilogram kroppsvikt
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varannan eller var tredje vecka, beroende pa vilken cancertyp som behandlas och vilka andra
cancerlakemedel som anvands. Behandlingen fortsatter tills patienten inte langre har ndgon nytta av
den. Ldkaren kan besluta att avbryta eller upphéra med behandlingen om patienten far vissa
biverkningar.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Mvasi?

Den aktiva substansen i Mvasi, bevacizumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har
utformats for att kanna igen och binda till vaskuldr endotelial tillvaxtfaktor (VEGF), ett protein i blodet
som behovs for att blodkarlen ska vaxa. Genom att binda till VEGF férhindrar Mvasi att VEGF verkar.
Detta gor att cancern inte kan utveckla sin egen blodférsérining och att cancercellerna far brist pa syre
och naringsamnen, vilket hjalper till att bromsa tumdrernas tillvaxt.

Vilken nytta med Mvasi har visats i studierna?

Laboratoriestudier som jamforde Mvasi med Avastin har visat att den aktiva substansen i Mvasi ar
mycket lik den i Avastin vad géller dess uppbyggnad, renhet och biologiska aktivitet. Studier har ocksa
visat att Mvasi producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Avastin.

I en studie pa 642 patienter med avancerad icke-smacellig lungcancer visades dessutom att Mvasi var
lika effektivt som Avastin ndr det gavs tillsammans med cancerlakemedlen karboplatin och paklitaxel.
Cancern svarade pa behandling hos 39 procent av dem som fick Mvasi (128 av 328 patienter) och

42 procent av dem som fick Avastin (131 av 314).

Eftersom Mvasi ar en biosimilar behdver inte studierna om effekt och sdkerhet av bevacizumab som
utférts med Avastin utféras pa nytt med Mvasi.

Vilka ar riskerna med Mvasi?

Mvasis sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamforbara med de som referensldkemedlet Avastin ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av bevacizumab (kan forekomma hos fler an 1 av

10 anvéandare) ar hypertoni (hogt blodtryck), trétthet eller asteni (svaghet), diarré och buksmartor
(ont i magen). De allvarligaste biverkningarna &r gastrointestinal perforation (hal i tarmvéggen),
blédning och arteriell tromboemboli (blodproppar i artérerna). En fullstédndig férteckning éver
biverkningar som rapporterats for Mvasi finns i bipacksedeln.

Mvasi far inte ges till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot bevacizumab eller ndgot annat
innehdllsdmne, mot ldkemedel framtagna med &ggstocksceller fran kinesisk hamster eller andra
rekombinanta antikroppar. Det far inte ges till gravida kvinnor.

Varfor ar Mvasi godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Mvasi i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i hdg grad liknar Avastin vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att Mvasi
fordelas i kroppen pa samma satt. Dessutom har studier av icke-smacellig lungcancer visat att Mvasis
sakerhet och effekt motsvarar Avastins vid denna indikation. Alla dessa data ansags racka for att dra
slutsatsen att Mvasi kommer att verka pa samma satt som Avastin vad galler effekt och sdkerhet vid
dess godkanda anvandningar. Myndigheten fann darfoér att fordelarna med Mvasi ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Avastin, och att Mvasi kan godkannas fér férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera siaker och effektiv anviandning av Mvasi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Mvasi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Mvasi kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Mvasi utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Mvasi

Den 15 januari 2018 beviljades Mvasi ett godkdannande for férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Mvasi finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mvasi

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2020.
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