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Alymsys (bevatsisumaab)
Ulevaade ravimist Alymsys ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Alymsys ja milleks seda kasutatakse?

Alymsys on vahiravim, mida kasutatakse jargmiste vahkkasvajatega taiskasvanute raviks.
e Kaarsoole (jamesoole) voi parasoole vahk, kui see on siiretega (levinud organismis ka mujale).
e Siiretega rinnavahk.

e Mittevadikerakk-kopsuvahk (kopsuvahi liik), kui see on kaugelearenenud, siiretega voi taastekkinud
ning kui see on opereerimatu. Alymsysi tohib kasutada mittevaikerakk-kopsuvahi korral, v.a kui
vahk 1ahtub lamerakkudest.

e Neeruvdhk (neerurakk-kartsinoom), mis on kaugelearenenud vdi siiretega.

e Munasarjavahk voi seotud struktuuride - munajuha (mille kaudu munarakk liigub munasarjast
emakasse) ja kdhukelme (kdhudont imbritsev kelme) - vahk, mis on kaugelearenenud vOoi
taastekkinud.

e Emakakaelavahk, mis ei allunud ravile vdi on parast ravi taastekkinud voi siiretega.

Alymsysit kasutatakse koos muude vahiravimitega, olenevalt vdimaliku varasema ravi laadist voi
sellest, kas vahirakkudes esineb mutatsioone (geneetilised muutused), mis hairivad konkreetsete
ravimite toimet.

Alymsys on bioloogiliselt sarnane ravim. See téhendab, et Alymsys on vaga sarnane teise bioloogilise
ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis muigiluba. Alymsysi vordlusravim on Avastin.
Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Alymsys sisaldab toimeainena bevatsisumaabi.

Kuidas Alymsysit kasutatakse?

Alymsys on retseptiravim ja ravi peab jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Alymsysit manustatakse veeniinfusioonina. Alymsysi esimene infusioon peab kestma 90 minutit ning
jargmised infusioonid tohib teha kiiremini, kui esimene infusioon ei pohjustanud vastuvdetamatuid
kdrvalnahte. Annus sdltub patsiendi kehamassist, ravitava vahi liigist ning muudest kasutatavatest
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vahiravimitest. Ravi jatkatakse seni, kuni see on patsiendile kasulik. Kui patsiendil tekivad teatud
kdrvalnahud, voib arst ravi katkestada vdi peatada.

Lisateavet Alymsysi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Alymsys toimib?

Alymsysi toimeaine bevatsisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma vaskulaarse endoteeli kasvufaktoriga (VEGF), mis on vereringes olev uute veresoonte kasvu
soodustav valk. VEGF-iga seondudes peatab Alymsys selle toime. Seetottu ei teki vahirakkudele
piisavat verevarustust ning need jaavad hapniku ja toitaineteta, mis aitab aeglustada kasvajate kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Alymsysi kasulikkus?

Alymsysit vorreldi Avastiniga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Alymsysi toimeaine sarnaneb
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest Avastini toimeainega. Uuringud on samuti tdendanud,
et Alymsys pOhjustab organismis samasuguse toimeainesisalduse kui Avastin.

Peale selle selgus uuringust, milles osales 627 kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti,
et Alymsys oli koos vahiravimite paklitakseeli ja karboplatiiniga manustatuna sama efektiivne kui
Avastin. Ravivastusega vahipatsiente oli Alymsysi riihmas 40% ja Avastini rihmas 45%, mida peeti
vorreldavaks.

Et Alymsys on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Avastiniga tehtud bevatsisumaabi efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Alymsysiga kordama.

Mis riskid Alymsysiga kaasnevad?

Alymsysi ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnéhte vorreldavaks
vordlusravimi Avastini kdrvalndhtudega.

Bevatsisumaabi kdige sagedamad kdrvalnéhud (vGivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
hipertensioon (kdrge vererdhk), vasimus voi norkus, kdhulahtisus ja kdhuvalu. Kdige raskemad
kdrvalnahud on gastrointestinaalne perforatsioon (sooleseina mulgustus), verejooksud ja arterite
trombemboolia (trombid arterites). Alymsysi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Alymsysit ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla bevatsisumaabi voi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine, samuti hiina hamstri munasarja saaduste vdi muude rekombinantsete antikehade suhtes
dlitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada rasedad.

Miks Alymsys ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Alymsys struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Avastiniga ning jaotub
organismis samamoodi. Peale selle tdendasid mittevaikerakk-kopsuvahi uuringud, et Alymsysi ohutus
ja efektiivsus on samavdarsed Avastini ohutuse ja efektiivsusega samal naidustusel.

Nende piisavate andmete pdhjal jéreldati, et Alymsysi efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel sama kui Avastini efektiivsus ja ohutus. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Avastini
korral, tletab Alymsysi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Alymsysi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Alymsysi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Alymsysi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Alymsysi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Alymsysi kohta

Lisateave Alymsysi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alymsys.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2021
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