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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Avastin
bevacizumabas

Sis dokumentas yra Avastin Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Avastin.

Praktinés informacijos apie Avastin vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Avastin ir kam jis vartojamas?

Avastin yra vaistas nuo vézio, vartojamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, ir yra skirtas suaugusiems
pacientams, sergantiems Siy rasiy véziu:

e metastazavusiu (j kitas kiino dalis iSplitusiu) gaubtinés (storosios Zarnos) arba tiesiosios zarnos
véziu, derinant su chemoterapiniais vaistais, kuriy sudétyje yra fluoropirimidino;

e metastazavusiu krities véziu, derinant $j vaistg su paklitakseliu arba kapecitabinu;

e progresavusiu nesmulkialasteliniu plauciy véziu sergantiems pacientams, kuriy vézinés lgstelés
daugiausia néra plokscialastelinio tipo, kai vaistas derinamas su platinos chemoterapija;

e progresavusiu nesmulkialagsteliniu plauciy véziu sergantiems pacientams, kuriy vézinése lgstelése
ivyko tam tikry baltymo, vadinamo epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR), geno
pokyciy (,aktyvuojanciy mutacijy"), kai vaistas derinamas kartu su erlotinibu;

e progresavusiu arba metastazavusiu inksty veéziu, vaista derinant kartu su interferonu alfa-2a;

e epiteliniu kiausidziy véziu, kiausintakiy (kurie jungia kiausides su gimda) ir pilvaplévés (pilvo ertme
dengiancios membranos) véziu. Avastin yra naudojamas kartu su tam tikrais chemoterapiniais
vaistais pacientams, kuriems vézys diagnozuotas pirmg kartg, kai vézys jau progresuoja, arba jau
anksciau gydytiems pacientams, kuriems vézys atsinaujino (recidyvuoja);
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e persistuojanciu, recidyvuojanciu ar metastazavusiu gimdos kaklelio véziu. Avastin skiriamas su
paklitakseliu ir platinos vaistu cisplatina ar, jei jo negalima vartoti, kitu chemoterapijos vaistu —
topotekanu.

Avastin sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo.
Kaip vartoti Avastin?

Avastin galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi stebéti gydytojas, turintis vézio gydymo
patirties.

Avastin tiekiamas kaip koncentratas infuziniam (laSinamajam) intraveniniam tirpalui. Pirmoji Avastin
infuzija turi trukti 90 minuciy, taciau, jeigu pirmoji infuzija buvo gerai toleruojama, véliau infuzijas
galima greitinti. Atsizvelgiant | gydomo vézio rasj, kas dvi tris savaites pacientui | veng laSinama nuo 5
iki 15 mg dozé vienam kuno kilogramui. Gydymas tesiamas tol, kol paciento buklé geréja. Jei pacientui
pasireidkia koks nors Salutinis poveikis, gydytojas gali laikinai arba visiSkai nutraukti gydyma.

Kaip veikia Avastin?

Avastin veiklioji medziaga bevacizumabas yra monokloninis antiklinas (baltymo riasis), sumodeliuotas
atpazinti kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF) — kraujo apytakoje esantj baltyma, skatinantj
kraujagysliy augima, ir prie jo jungtis. Prisijunges prie KEAF, Avastin stabdo jo veikimg. Dél to vézinés
Igstelés nebegali apsirGpinti krauju, todél joms triiksta deguonies ir maistiniy medziagy, o tai padeda
sulétinti naviky augima.

Kokia Avastin nauda nustatyta tyrimuose?

Keliais tyrimais jrodyta, kad Avastin yra veiksmingas gydant tas véZio rusis, kurioms gydyti ir yra
patvirtintas. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo arba bendras pacienty
iSgyvenamumas (pacienty iSgyvenimo trukme), arba iSgyvenamumas ligai neprogresuojant (pacienty
iSgyvenimo trukmé iki biklés pablogéjimo).

Gaubtinés arba tiesiosios Zarnos vézys

Metastazavusio gaubtinés ar tiesiosios zarnos vézio atvejais Avastin derinant su chemoterapija,
iskaitant fluoropirimiding, trijuose pagrindiniuose tyrimuose stebétas bendro iSgyvenamumo ir
iSgyvenamumo ligai neprogresuojant trukmeés pailgéjimas. Pirmuose dviejuose tyrimuose dalyvavo
pacientai, kuriems metastazavusi liga buvo gydoma pirma kartg (,,pirmaeilis® gydymas): pirmajame
tyrime (dalyvavo 923 pacientai) bendra vidutiné pacienty, kuriems kartu su chemoterapija buvo
derinamas Avastin, iSgyvenimo trukmé buvo 20,3 ménesio, o gydyty tik chemoterapija —

15,6 ménesio; antrajame tyrime (dalyvavo 1 401 pacientas) pacienty, kuriems kartu su chemoterapija
buvo derinamas Avastin, iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant buvo 9,4 ménesio, o gydyty tik
chemoterapija — 8,0 ménesio. TrecCiajame tyrime dalyvavo 829 pacientai, kuriems pries tai taikytas
gydymas fluoropirimidinu ir irinotekanu buvo neveiksmingas. Bendra pacienty, kuriems kartu su
chemoterapija buvo derinamas Avastin, iSgyvenimo trukmé buvo 12,9 ménesio, o gydyty tik
chemoterapija — 10,8 ménesio.

Krities vézys

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, metastazavusio krities vézio atvejais, nustatyta, kad Avastin
prailgino iSgyvenimo trukme ligai neprogresuojant. Pirmajame tyrime pacienciy (dalyvavo 722
pacientés), kurioms kartu su paklitakseliu buvo derinamas Avastin, iSgyvenimo trukmé ligai
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neprogresuojant buvo 11,4 ménesio, o gydyty tik paklitakseliu — 5,8 ménesio. Antrajame tyrime
pacienciy (dalyvavo 1 237 pacientés), kuriy gydymas kapecitabinu buvo papildytas Avastin, vidutiné
iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant buvo 8,6 ménesio, o gydyty kapecitabinu ir placebu —

5,7 ménesio.

Nesmulkialgstelinis plauciy vézys

e Per vieng tyrima, kuriame dalyvavo 878 pacientai, nustatyta, kad progresavusio, metastazavusio
arba recidyvuojancio vézio atvejais, kai Avastin buvo derinamas su platinos chemoterapija, bendra
iSgyvenimo trukmeé pailgéjo: pacienty, kuriy gydymas platinos chemoterapija buvo papildytas
Avastin, vidutiné iSgyvenimo trukmé buvo 12,3 ménesio, o gydyty tik chemoterapija —

10,3 ménesio.

e Pacientuy, serganciy tam tikru nesmulkialastelinio potipio plauciy véziu, kai vyksta aktyvuojancios
mutacijos EAFR gene, per vieng tyrima, kuriame dalyvavo 152 pacientai, kurie buvo gydomi
erlotinibg derinant su Avastin, nustatyta, kad vidutiné iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant
buvo 16,0 ménesiy, o gydyty tik erlotinibu — 9,7 ménesio.

Inksty vézys

Per vieng tyrima, kuriame dalyvavo 649 pacientai, nustatyta, kad progresavusio arba metastazavusio
inksty veézio atvejais, kai Avastin buvo derinamas su interferonu alfa-2a, bendra iSgyvenimo trukmeé
ligai neprogresuojant pailgéjo: pacienty, kuriy gydymas interferonu alfa-2a buvo papildytas Avastin,
vidutiné iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant buvo 10,2 ménesio, o gydyty tik interferonu alfa-2a
— 5,4 menesio.

Kiausidziy, kiausintakio ir pilvaplévés vézys

e Liga diagnozuota pirma kartg (jskaitant progresavusia ligg, pirmaeilji gydyma): pirma kartg
diagnozuoto kiausidziy, kiausintakio ir pilvaplévés vézio atvejais, kai Avastin buvo derinamas su
karboplatinu ir paklitakseliu, dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 3 401
pacientas, nustatyta, kad bendra iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant pailgéjo: per pirmajj
tyrima pacienty, kuriy gydymas karboplatinu ir paklitakseliu buvo papildytas Avastin, vidutine
iSgyvenimo trukmeé ligai neprogresuojant buvo 19,3 ménesio, o gydyty tik karboplatinu ir
paklitakseliu — 16,9 ménesio, o per antrajj tyrimg 14,7 ménesio, palyginti su 10,6 ménesio.

e Recidyvavusi liga: buvo atlikti trys tyrimai su 1 518 pacienty, kuriems atsinaujino kiausidziy,
kiausintakio ir pilvaplévés vézys, kai gydymui buvo naudojamas Avastin. Pirmuosiuose dviejuose
tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriy vézys atsinaujino praéjus 6 ir daugiau ménesiy po ankstesnio
gydymo (t. y. kurie sirgo platinos preparatams jautria ligos forma), o treciajame tyrime dalyvavo
pacientai, kuriy vézys buvo agresyvesnés formos ir atsinaujino praéjus maziau nei 6 ménesiams po
ankstesnio gydymo (t. y. kurie sirgo platinos preparatams atsparia ligos forma). Per pirmajj tyrima,
kai gydymas karboplatinu ir gemcitabinu buvo papildytas Avastin, vidutiné iSgyvenimo trukmé ligai
neprogresuojant buvo 12,4 ménesio, o papildzZius tik placebu — 8,4 ménesio. Per antrajj tyrima, kai
gydymas karboplatinu ir paklitakseliu buvo papildytas Avastin, bendra iSgyvenimo trukmé buvo
42,6 ménesio, o gydant tik karboplatinu ir paklitakseliu — 37,3 ménesio. Per trecig tyrimg
agresyvesnés formos veéziu sergantiems pacientams, gydymg paklitakseliu, topotekanu arba
pegiliuotu liposominiu doksorubicinu papildZius Avastin, pacienty iSgyvenimo trukme ligai
neprogresuojant buvo 6,7 ménesio, o kai jie buvo gydomi tik Siais chemoterapiniais vaistais —

3,4 ménesio.
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Gimdos kaklelio vézys

Gimdos kaklelio véZio atvejais per vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 452 pacientés, sergancios
progresavusiu iSsilaikanciu, recidyvuojanciu ar metastazavusiu gimdos kaklelio véziu, nustatyta, kad
gydant Avastin, bendra iSgyvenimo trukmeé pailgéja. Tyrime lygintas gydymo derinant Avastin ir
chemoterapija, kuriai naudojamas paklitakselis su cisplatina ar topotekanu, ir gydymo vien
chemoterapiniais vaistais poveikis.

Chemoterapija ir Avastin gydyty pacienciy vidutiné iSgyvenimo trukmeé buvo 16,8 ménesio, o gydyty
tik chemoterapija — 12,9 ménesio. Atsizvelgiant | taikytos chemoterapijos risj nustatyta tendencija,
kad cisplatina gydytos pacientés iSgyveno mazdaug dviem ménesiais ilgiau, nei topotekanu gydytos
pacientés, nepriklausomai nuo to, ar buvo skirtas gydymas Avastin, ar ne.

Kokia rizika siejama su Avastin vartojimu?

Dazniausi Avastin Salutiniai reiskiniai yra hipertenzija (padidéjes kraujospidis), nuovargis ar astenija
(silpnumas), viduriavimas ir pilvo skausmas. Sunkiausi Salutiniai reiSkiniai — virSkinimo trakto
perforacija (skyluté Zarnyno sieneléje), hemoragija (kraujavimas) ir arteriné tromboembolija (kresuliai
arterijose). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Avastin, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Avastin negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bevacizumabui ar bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai, taip pat kininio ziurkéno kiausidziy lasteliy preparatams arba kitiems
rekombinantiniams antikiinams. Sio vaisto negalima vartoti nés¢iosioms.

Kodél Avastin buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Avastin nauda yra didesné uz keliamag rizika, ir rekomendavo suteikti jo
registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Avastin
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Avastin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Avastin

Europos Komisija 2005 m. sausio 12 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Avastin
registracijos pazyméjima.

ISsamy Avastin EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Avastin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-06.
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