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Oyavas (bevacizumab)
Sammanfattning av Oyavas och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Oyavas och vad anvands det for?

Oyavas ar ett cancerlakemedel som anvéands for att behandla vuxna med féljande cancerformer:

e Canceri kolon (tjocktarmen) eller rektum (andtarmen), 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. Oyavas kan anvandas vid icke-
smacellig lungcancer om den inte har sitt ursprung i s.k. skivepitelceller.

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

e Cancer i &ggstockarna eller tillhérande strukturer (dggledarna som for dgget fran dggstockarna till
livmodern, eller bukhinnan, membranet som tacker bukens insida) som ar avancerad eller har
kommit tillbaka efter behandling.

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

Oyavas anvénds i kombination med andra cancerldkemedel, beroende pa typen av tidigare
behandling(ar) eller férekomsten av mutationer (genetiska férandringar) i cancern som paverkar hur
val ett visst ldkemedel fungerar.

Oyavas ar en biosimilar, vilket innebar att Oyavas i hég grad liknar ett annat biologiskt Idkemedel
(“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Oyavas ar Avastin. Mer
information om biosimilarer finns har.

Oyavas innehdller den aktiva substansen bevacizumab.

Hur anvands Oyavas?

Oyavas ar receptbelagt och behandling ska dvervakas av ldkare som har erfarenhet av att anvanda
cancerlakemedel.
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Oyavas ges som infusion (dropp) i en ven. Den férsta infusionen med Oyavas ska pagd i 90 minuter,
men efterféljande infusioner kan ges snabbare om den tidigare infusionen inte gav upphov till
oacceptabla biverkningar. Dosen beror pa patientens kroppsvikt, vilken typ av cancer som behandlas
och vilka andra cancerldkemedel som anvéands. Behandlingen fortsétter s3 ldnge patienten har nytta av
den. Lakaren kan avbryta eller upphéra med behandlingen om patienten far vissa biverkningar.

F6r mer information om hur Oyavas anvands, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Oyavas?

Den aktiva substansen i Oyavas, bevacizumab, &r en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har
utformats foér att binda till vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF), ett protein i blodet som behoévs fér
att nya blodkarl ska bildas. Genom att binda till VEGF forhindrar Oyavas proteinets effekt. Detta gor att
cancern inte kan utveckla sin egen blodférsérining och att cancercellerna far brist pa syre och
ndaringsamnen, vilket hjalper till att bromsa tumdérernas tillvaxt.

Vilka fordelar med Oyavas har visats i studierna?

Laboratoriestudier som jamférde Oyavas med Avastin har visat att den aktiva substansen i Oyavas ar
mycket lik den i Avastin vad galler dess struktur, renhet och biologiska aktivitet. Studier har ocksa
visat att Oyavas producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Avastin.

En studie pa 627 patienter med avancerad icke-smacellig lungcancer visade dessutom att Oyavas var
lika effektivt som Avastin nar det gavs tillsammans med cancerlékemedlen paklitaxel och karboplatin.
Cancern svarade pd behandling hos 40 procent av de patienter som fick Oyavas och hos 45 procent av
dem som fick Avastin, vilket ansags vara jamférbart.

Eftersom Oyavas ar en biosimilar behdver inte studierna om bevacizumabs effekt och sakerhet som
utforts med Avastin utféras pd nytt med Oyavas.

Vilka ar riskerna med Oyavas?

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

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

10 anvandare) ar hypertoni (hogt blodtryck), trotthet eller asteni (svaghet), diarré och buksmaéartor
(ont i magen). De allvarligaste biverkningarna ar gastrointestinal perforation (hf%l i tarmvaggen),
blédning och arteriell tromboemboli (blodproppar i artarerna). En fullstandig férteckning éver
biverkningar som rapporterats for Oyavas finns i bipacksedeln.

Oyavas far inte ges till personer som ar éverkénsliga (allergiska) mot bevacizumab eller ndgot annat
innehallsémne, eller mot Idkemedel framtagna med dggstocksceller fran kinesisk hamster eller andra
rekombinanta (genetiskt modifierade) antikroppar. Det far inte ges till gravida kvinnor.

Varfor ar Oyavas godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Oyavas i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i hég grad liknar Avastin vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att Oyavas
fordelas i kroppen pa samma sétt. Dessutom har studier av icke-smacellig lungcancer visat att Oyavas
sakerhet och effekt motsvarar Avastins vid denna indikation.

Oyavas (bevacizumab)
EMA/64627/2021 Sida 2/3



Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Oyavas kommer att verka pd samma sétt som
Avastin vad galler effekt och sékerhet vid dess godkdanda anvandningar. EMA fann darfér att férdelarna
med Oyavas ar stérre dn de konstaterade riskerna, liksom for Avastin, och att Oyavas kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Oyavas?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Oyavas har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Oyavas kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Oyavas utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Oyavas

Mer information om Oyavas finns pd@ EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Oyavas.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2021.
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