EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/64590/2021
EMEA/H/C/005286

Alymsys (bevacizumab)
En oversigt over Alymsys, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Alymsys, og hvad anvendes det til?

Alymsys er et kreeftleegemiddel til behandling af voksne med fglgende typer kreeft:
e kreeft i tyktarmen eller i endetarmen, som har spredt sig til andre dele af kroppen
e brystkraeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen

e en type lungekraeft kaldet ikkesmacellet lungekraeft, der er fremskreden, har spredt sig eller er
vendt tilbage, og som ikke kan behandles ved operation. Alymsys kan anvendes til ikkesmacellet
lungekraeft, medmindre kraeften oprinder fra de sakaldte pladeceller

e nyrekreeft (nyrecellekarcinom), der er fremskreden, eller som har spredt sig til andre steder

e kraeft i @@ggestokkene eller relaterede strukturer (aeggelederen, der fgrer aeggene fra aeggestokken
til livmoderen, og bughinden, der beklaeder bugvaeggens inderside), der er fremskreden, eller som
er vendt tilbage efter behandling

e livmoderhalskreeft, der har varet ved eller er vendt tilbage efter behandling, eller som har spredt
sig til andre dele af kroppen.

Alymsys anvendes i kombination med andre kreeftlaeagemidler afhaengigt af arten af eventuelle tidligere
behandlinger eller tilstedevaerelsen af mutationer (genetiske forandringer) i kraeften, der har
indflydelse pa, hvor godt bestemte laagemidler virker.

Alymsys er et "biosimilzert" lazegemiddel. Det betyder, at Alymsys i hgj grad svarer til et andet biologisk
leegemiddel ("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Alymsys
er Avastin. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilaere laegemidler her.

Alymsys indeholder det aktive stof bevacizumab.

Hvordan anvendes Alymsys?

Alymsys fas kun pa recept, og behandlingen bgr overvages af en laage med erfaring i brug af
kraeftlaegemidler.

Alymsys gives ved infusion (drop) i en vene. Den fgrste infusion af Alymsys bgr vare 90 minutter, men
de efterfglgende infusioner kan gives hurtigere, hvis den lige inden ikke har givet uacceptable
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bivirkninger. Dosis afhanger af patientens vaegt, den behandlede kraefttype og de andre
kreeftleegemidler, der anvendes. Behandlingen fortszettes, sa laenge patienten har gavn af den. Leegen
kan afbryde eller helt stoppe behandlingen, hvis patienten far bestemte bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Alymsys, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Alymsys?

Det aktive stof i Alymsys, bevacizumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til
at genkende og binde sig til proteinet vaskulzer endotelial veekstfaktor (VEGF), som cirkulerer i blodet
0og er med til at danne nye blodkar. Ved at binde sig til VEGF standser Alymsys dets virkning. Kreeften
kan folgelig ikke opretholde sin egen blodforsyning, og kreeftcellerne far tilfgrt for lidt ilt og for fa
naeringsstoffer, hvilket er med til at heemme vaeksten af tumorer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Alymsys?

Det fremgar af laboratoriestudier, hvor Alymsys blev sammenlignet med Avastin, at det aktive stof i
Alymsys i meget hgj grad svarer til det i Avastin, hvad angdr struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Der er ogsa udfgrt studier, der viser, at behandling med Alymsys frembringer samme maengde aktivt
stof i kroppen som behandling med Avastin.

Derudover har et studie af 627 patienter med fremskreden ikkesmacellet lungekreeft vist, at Alymsys
er lige sa effektivt som Avastin, nar det gives sammen med kraeftlaegemidlerne paclitaxel og
carboplatin. Kreeftbehandlingen virkede hos 40 % af dem, der fik Alymsys, og hos 45 % af dem, der fik
Avastin, hvilket blev betragtet som sammenligneligt.

Da Alymsys er et biosimilaert laegemiddel, behgver de studier af virkningen og sikkerheden ved
bevacizumab, der er udfgrt for Avastin, ikke alle gentages for Alymsys.

Hvilke risici er der forbundet med Alymsys?

Sikkerheden ved Alymsys er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved laegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaagemidlet Avastin.

De hyppigste bivirkninger ved bevacizumab (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er forhgjet blodtryk, traethed eller svaghed, diarré og mavesmerter. De mest alvorlige bivirkninger er
huller i tarmvaggen, blgdning og blodpropper i arterierne. Den fuldstaendige liste over alle de
indberettede bivirkninger ved Alymsys fremgar af indlaegssedlen.

Alymsys ma ikke anvendes af personer, der er overfslsomme (allergiske) over for bevacizumab eller
andre af indholdsstofferne eller over for produkter med ovarieceller fra kinesiske hamstre eller andre
rekombinante (genetisk skabte) antistoffer. Det ma ikke gives til gravide kvinder.

Hvorfor er Alymsys godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilaere laegemidler er pavist, at Alymsys har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, der i hgj
grad svarer til Avastin, og at det fordeles i kroppen pa samme méade. Desuden har studier af
ikkesmacellet lungekreeft vist, at Alymsys svarer til Avastin, hvad angar sikkerhed og virkning.
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Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Alymsys vil have de samme
egenskaber som Avastin, hvad angar sikkerhed og virkning ved de godkendte anvendelser. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Alymsys opvejer de identificerede risici som for Avastin,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Alymsys?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Alymsys.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Alymsys Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Alymsys vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Alymsys

Yderligere information om Alymsys findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alymsys.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2021.
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