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EPAR, sazetak za javnost

Avastin
bevacizumab

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o procjeni (EPAR) lijeka Avastin. ObjaSnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakticne savjete o primjeni lijeka Avastin.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Avastin bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku, odnosno
trebaju se obratiti svojem lijeCniku ili ljekarniku.

Sto je Avastin i za 5to se koristi?

Avastin je citostatik koji se primjenjuje u lijecenju odraslih osoba sa sljede¢im vrstama raka, u
kombinaciji s drugim citostaticima:

metastatskim (koji se proSirio na druge dijelove tijela) rakom debelog crijeva ili rektuma, u
kombinaciji s kemoterapijom na bazi ,,fluoropirimidina”;

metastatskim rakom dojke, u kombinaciji s paklitakselom ili kapecitabinom;

uznapredovalim rakom nemalih stanica pluca u bolesnika Cije stanice raka uglavnom nisu
skvamozne, te se primjenjuje s kemoterapijom na bazi platine;

uznapredovalim rakom nemalih stanica pluéa u bolesnika ¢ije su stanice raka promijenjene
(,aktiviraju¢e mutacije”) u genu bjelancevine naziva EGFR, te se primjenjuje u kombinaciji s
erlotinibom;

uznapredovalim ili metastatskim rakom bubrega, u kombinaciji s interferonom alfa-2a;

epitelnim rakom jajnika, rakom jajovoda (koji jajnike spaja s maternicom) ili peritoneuma
(membranske ovojnice koja obavija abdomen). Avastin se primjenjuje u novodijagnosticiranih
bolesnika u slu¢ajevima uznapredovalog raka ili u prethodno lijeCenih bolesnika u kojih se rak
ponovno vratio (rekurentan) u kombinaciji s odredenim kemoterapijskim lijekovima.
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e perzistentnim, rekurentnim ili metastatskim rakom cerviksa (vrata maternice). Avastin se
primjenjuje u kombinaciji s paklitakselom te cisplatinom, lijekom na bazi platine ili, ako se on ne
moze primijeniti, drugim kemoterapijskim lijekom, tj. topotekanom.

Avastin sadrzi djelatnu tvar bevacizumab.
Kako se Avastin koristi?

Avastin se izdaje samo na lije¢nicki recept, a lijeCenje mora nadzirati lijecnik koji ima iskustva u
primjeni citostatika.

Lijek Avastin dostupan je kao koncentrat za otopinu za infuziju (drip) u venu. Prva infuzija lijeka
Avastin treba trajati najmanje 90 minuta, no naknadne infuzije mogu se primijeniti tijekom kraceg
razdoblja ako je bolesnik dobro podnio prvu infuziju. Doza iznosi izmedu 5 i 15 mg po kilogramu
tjelesne tezine svaka dva ili tri tjedna, ovisno o tipu raka koji se lijeCi. Terapija se provodi sve do
trenutka kada prestane biti od koristi za bolesnika. LijeCnik moze prekinuti ili zaustaviti lijecenje ako se
kod bolesnika razviju odredene nuspojave.

Kako djeluje Avastin?

Djelatna tvar lijeka Avastin, bevacizumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine) koje
prepoznaje i vezuje se na krvozilni endotelni ¢imbenik rasta (VEGF), bjelancevinu koja cirkulira u krvi i
potiCe rast krvnih zila. Vezivanjem na VEGF Avastin zaustavlja njegovo djelovanje. Kao rezultat toga,
tumorske stanice ne mogu razviti vlastitu opskrbu krvlju te su im uskraceni kisik i hranjive tvari, sto
pomaZe pri usporavanju rasta tumora.

Koje su koristi lijeka Avastin dokazane u ispitivanjima?

Nekoliko je ispitivanja pokazalo da je lijek Avastin djelotvoran u lijeCenju vrsta raka za koje je
odobren. U svim tim ispitivanjima, glavha mjera djelotvornosti bila je ukupna stopa preZzivljenja (koliko
su dugo bolesnici Zivjeli) ili prezivljenje bez progresije (koliko su dugo bolesnici Zivjeli bez pogorSanja
bolesti).

Rak debelog crijeva ili rektuma

U slucaju metastatskog raka debelog crijeva ili rektuma, u trima glavnim ispitivanjima dokazano je da
Avastin u kombinaciji s kemoterapijom koja ukljucuje fluoropirimidin produljuje ukupnu stopu
prezivljenja i prezivljenje bez progresije. Prvim dvama ispitivanjima bili su obuhvaceni bolesnici dija je
metastatska bolest lijeCena po prvi put (terapija ,prve linije”): u prvom ispitivanju (923 bolesnika)
prosje¢na ukupna stopa prezivljenja iznosila je 20,3 mjeseci u bolesnika kojima je u terapiju dodan
lijek Avastin te 15,6 mjeseci u bolesnika koji su primali samo kemoterapiju; u drugom ispitivanju na
1 401 bolesniku, prezivljenje bez progresije iznosilo je 9,4 mjeseca u bolesnika kojima je u terapiju
dodan lijek Avastin te 8,0 mjeseci u bolesnika koji su primali samo kemoterapiju. Trece je ispitivanje
obuhvatilo 829 bolesnika kod kojih prethodno lijeCenje, koje je ukljucivalo fluoropirimidin i irinotekan,
nije bilo uspjeSno. Ukupna stopa prezivljenja iznosila je 12,9 mjeseci u bolesnika kojima je u terapiju
dodan lijek Avastin i 10,8 mjeseci u bolesnika koji su primali samo kemoterapiju.

Rak dojke

U slucaju metastatskog raka dojke, u dvama je ispitivanjima dokazano da Avastin produljuje razdoblje
prezivljenja bez progresije. U prvom ispitivanju (722 bolesnika) razdoblje prezivljenja bez progresije
iznosilo je 11,4 mjeseca u bolesnika koji su uz paklitaksel primali lijek Avastin, u usporedbi s 5,8
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mjeseci u bolesnika koji su primali samo paklitaksel. U drugom ispitivanju (1 237 bolesnika) u slucaju
kada je lijek Avastin dodan kapecitabinu, prosjecna stopa prezivljenja bez progresije iznosila je 8,6
mjeseci, u usporedbi s 5,7 mjeseci u osoba koje su primale kapecitabin s placebom.

Rak plu¢a nemalih stanica

e U slucaju uznapredovalog, metastatskog ili rekurentnog raka pluéa, u jednom ispitivanju na 878
bolesnika dokazano je da Avastin uz kemoterapiju na bazi platine produljuje ukupnu stopu
prezivljenja: prosjecna ukupna stopa prezivljenja iznosila je 12,3 mjeseca u bolesnika koji su
uzimali lijek Avastin uz kemoterapiju na bazi platine, te 10,3 mjeseci u bolesnika koji su primali
samo kemoterapiju.

¢ U bolesnika s odredenom podvrstom raka nemalih stanica pluca s aktivirajuéim mutacijama u EGFR
genu, u jednom ispitivanju na 152 bolesnika dokazano je da Avastin uz terapiju erlotinibom
produljuje prezZivljenje bez progresije: u bolesnika koji su uz erlotinib primali lijek Avastin
prosjecna stopa prezivljenja bez progresije iznosila je 16,0 mjeseci, u usporedbi s 9,7 mjeseci u
bolesnika koji su primali samo erlotinib.

Rak bubrega

U slucaju uznapredovalog ili metastatskog raka bubrega, u jednom je ispitivanju na 649 bolesnika
dokazano da Avastin uz interferon alfa-2a produljuje prezivljenje bez progresije: prosje¢na stopa
prezivljenja bez progresije iznosila je 10,2 mjeseca u bolesnika koji su uz interferon alfa-2a primali
lijek Avastin te 5,4 mjeseca u bolesnika koji su primali samo interferon alfa-2a.

Rak jajnika, jajovoda i peritoneuma

e Novodijagnosticirana bolest (ukljuc¢ujuéi uznapredovalu bolest, terapiju ,prve linije”): u slucaju
novodijagnosticiranog raka jajnika, jajovoda i peritoneuma u dvama je glavnim ispitivanjima na
3 401 bolesniku dokazano da Avastin u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom produljuje
prezivljenje bez progresije: prosjecna stopa prezivljenja bez progresije u jednom je ispitivanju
iznosila 19,3 mjeseca u bolesnika kojima je u terapiju dodan lijek Avastin naspram 16,9 mjeseci u
bolesnika koji su primali samo karboplatin i paklitaksel, a u drugom ispitivanju 14,7 mjeseci
naspram 10,6 mjeseci.

e Rekurentna bolest: provedena su tri ispitivanja lijeka Avastin u slucaju rekurentnog raka jajnika,
jajovoda i peritoneuma na ukupno 1 518 bolesnika. Prva dva ispitivanja obuhvatila su bolesnike ciji
se rak vratio 6 mjeseci ili viSe nakon prethodnog lijeCenja (,bolest osjetljiva na platinu”), a trece je
ispitivanje provedeno medu bolesnicima s agresivnijim vrstama raka koji se vratio unutar 6 mjeseci
od prethodnog lijecenja (,bolest otporna na platinu”). U prvom ispitivanju prosjecna je stopa
prezivljenja bez progresije iznosila 12,4 mjeseca u slucaju kad je lijek Avastin dodan karboplatinu i
gemcitabinu, u usporedbi s 8,4 mjeseca u slucaju kad je dodan placebo. U drugom ispitivanju
ukupna stopa preZzivljenja u bolesnika koji su primali lijek Avastin u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom iznosila je 42,6 mjeseci, u usporedbi s 37,3 mjeseca u bolesnika lijeCenih samo
karboplatinom i paklitakselom. U tre¢em ispitivanju u bolesnika s agresivnijim rakom, prezivljenje
bez progresije iznosilo je 6,7 mjeseci u slucaju kada je lijek Avastin dodan paklitakselu, topotekanu
ili pegiliranom liposomalnom doksorubicinu, u usporedbi s 3,4 mjeseca u slucaju kada su te
kemoterapije primijenjene samostalno.
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Rak cerviksa

U slucaju raka cerviksa, u jednom glavnom ispitivanju kojim su obuhvacene 452 bolesnice s
uznapredovalim perzistentnim, rekurentnim ili metastatskim rakom cerviksa, dokazano je da Avastin
produljuje ukupnu stopu prezivljenja. Ispitivanjem je usporeden ucinak dodavanja lijeka Avastin
kemoterapiji paklitakselom i cisplatinom ili topotekanom s rezultatima u bolesnica koje su primale
samo kemoterapiju.

Rezultati su pokazali da je prosje¢na ukupna stopa prezivljenja iznosila 16,8 mjeseci u lijeCenju
kemoterapijom s lijekom Avastin, u usporedbi s 12,9 mjeseci u lijeCenju samo kemoterapijom. Ako se
uzme u obzir vrsta kemoterapije, bolesnici koji su primili terapiju na bazi cisplatina Zivjeli su u prosjeku
oko dva mjeseca duze od onih koji su primili terapiju na bazi topotekana, neovisno o tome je li lijek
Avastin dodavan terapiji.

Koji su rizici povezani s lijekom Avastin?

Najcescée nuspojave povezane s lijekom Avastin su hipertenzija (visoki krvni tlak), umor ili astenija
(slabost), proljev i abdominalna bol (bol u trbuhu). Najcesée ozbiljne nuspojave su gastrointestinalna
perforacija (rupa u stijenci crijeva), hemoragija (krvarenje) i arterijski tromboembolizam (krvni ugrusci
u arterijama). Potpuni popis svih nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Avastin potrazite u uputi o
lijeku.

Avastin se ne smije koristiti u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na bevacizumab ili bilo koju drugu
pomocénu tvar, na proizvode pripravljene od jajnih stanica kineskog hrc¢ka ili druga rekombinantna
protutijela. Ne smije se primjenjivati u trudnica.

Zasto je lijek Avastin odobren?

CHMP je zakljucio da koristi lijeka Avastin nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Avastin?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Avastin nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Avastin

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje lijeka Avastin u promet koje vrijedi na prostoru
Europske unije od 12. sijeCnja 2005.

Cjeloviti EPAR za lijek Avastin nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Vise informacija o lijecenju lijekom
Avastin procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran: 06. 2017.
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