AVAT/2013/P110, 2013.02.28.

Avast 'ml koncentrétum oldatos infGziohoz - Roviditett alkalmazési elGirds

HatGanyag; bevacizumab. Terdpiss javalatok: A bevacizumab metasetaikus vastaghel- vagy véghlkarcinomas felndt betegek ke sl fuoropiimicinolapt

A bevacizumab, ilva javallt a emlékarcinomaban szenv n6it betegek elsévonalbeli

e iniaah kapetibinnal komproaiea olyan, st oGk oacngriben sosmveds gt e bl e el e A T

s kezelési lehet6ségeket, koztik a taxdnokat vagy antraciklineket nem tartjak megfelelGnek. Azok a betegek, akik az elmalt 12 hénapban adjuvans taxan- és antraciklin-
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ban. A bevacizumab pl vagy kiGjul ki tid6karcinomaban szenveds felnéit be-
tegek elsévonalbeli keze\osove javasolt a hisztologiailag mllwomoan lapham-sejtes daganatok kivételével. A AT P A e e e
dott és/vagy metasztatikus vesesejtes karcinomaban szenveds felndit betegek elsévonalbeli kezelésére javasolt. A bevacizumal és kombinal-
va az elérehaladott (International Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO) 11l B, Ill C és IV stadiuma) epnhe\mhs petefészek-, p ék-vagy primer

Karcinémaban szenveds felnéit betegek e s et A e és gem platina-¢ epithelialis pete-

e S et/ ciz gy orimer poroncal i KGR T SRl G ISt I o e A e Ja\«moh azoknil, akik korabban nem r
vem\(ek bevacizumab- vagy egyéb VEGF inhibitor- illetve VEGF receptort célzo ke7e\e<hen Adagolas: Az Avastin-t a daganatellenes szerek alkalmazasaban jartas orvos
feligyelete mellet kell alkaimazni. Metasztatikus vastagbél- vagy végbélkarcinma: Az Avastin javasolt adagja 5 y/ukg vagy 10 mg/itkg 2 hetente egyszer, illetve 7,5 mg/
ttkg vagy 15 mg/ttkg 3 hetente egyszer, intravénds infiizioban adva. A kezelést ajanlatos az vagy toxicitas folytatni.
Memumukm emlokarcinoma: Az Avastin javasolt adagja 10 mg/ttks 2 hetente egyszer vagy 15 mg/ltkg 3 hetente egvve\ intravénas mnmnhw adva. A kezelést ajanlatos
toxicitas folytatni. » Az Avast
, amit a belegség p apia kévet. Az Avastin pmmh dnaw 7,5 mgfttkg vagy 15 mg/ttkg 3
hatés mind a 7,5 m},/llk;, mind a 15 mg/itkg adagolas mellett bizonyitott a nem-kissejtes tiiddkarcinomaban
szenveds betegeknél. A ke: vagy toxicitas aig folytatni. ésfvagy n vesesej-
tes karcinoma: Az Avastin javasolt adagja 10 mg/tkg, 2 hetente egyszer, intravéns infizioban adva. A kezelest dw\dms az é

lan toxicitds kialakuldsaig folytatni. Epithelialis peteiészek-, ck- és primer Karcinoma: St R e e e
kombinalva alkalmazands legfeljebb 6 kezelési cikluson keresztil, majd az Avastin-t monoterdpiaként kell folytatni a betegség progressziojaig vagy legfeljebb 15 honapig
vagy elfogadhatatlan toxicitds kialakuldsaig, attl fuggéen, hogy melyik kévetkezik be hamarabb. Az Avastin javasolt adagja 15 mg/itkg 3-helente egyszer, intravénss in
6ban adva. A betegség kidjulasinak kezelése: az Avastin karboplatinnal és gemcitabinnel kombindlva 6 cikluson keresztil, de legfeljebb 10 cikluson 4t alkalmazando, a

legfehobb 6 kesel
hetente egyszer, intravénas in

Iyet Avastin koveta betegség Az Avastin javasolt adagja 15 mg/tk 3 hetente egyszer, intravénds infzioban adva. Ellenjavallatok: A készitmény

val vagy barmely szembeni talérzek Al il @) At dli ity i e e
vagy humanizdlt antitest iranti tlérzékenység, Terhesség. Mellékhata lehetnek: hi 6, féradisag vagy asthenia, hasmenés és hasi fdj-
dalom. A asok lehetnek pcﬂomc\o epeholyag perforacio, vérzés, beleértve a tidévé is, mel fordul
el6 nem-kissejes taddkarcinomaban szenved betegeknél, artérids ds események. Pangasos szivelégtelenség fGleg a metasztatikus emlokar-

cinémaban szenvedett, és e\ozo\eg antraciklin-k &rint6 sugd ést kapott betegeknél jelentkezhet. A betegeknél fennallhat az infazios/talérz
kenységi reakciok kialakulasanak kockazata, hasonléan barme\y mas, terapias célbol humanizalt monoklonalis antitestet tartalmazé infaziohoz. Ha ilyen reakcio fellép, az
infazi6 adagolasat abba kell hagyni és megfelel6 orvosi kezelést kell alkalmazni. Rendszeres szisztematikus premedikaci6 nem indokolt. Az Avastin-t nem intravitrealis al-
kalmazasra tervezték. Slyos szemészeti nemkivanatos események egyedi és csoportos eseteit is jelentették az Avastin nem jovahagyott intravitrealis alkalmazasat kovetéen,
melyet a daganatos betegek intravends kezelésére jovihagyoit inekcios ivegekbdl kewenek cl. Kiadhatosag: Az egészségiigyrl 52616 1997. évi CLIV. térvény (3. §-dnak
ga) pontja szerinti st vagy s ok altal biztositott kozott s (.78
tamogatas: 9/1993.(1V.2.) NM rende\et 1/A. szama melléklete alapjan a tételes e\wamnm ala es6 hatbanyagok korébe tartozik. Hatéanyag finanszirozasat a 43/1999.(111.3.)
Korm.rendelet 43/A §-a szablyozza. Az Avastin tételes finanszirozasban tamogatott 2010. jalius 1-161. *Fogyasztdi ara (brutto): 90.341 Fi/1x4 ml; 358. z%n/lxm ml/* EU
tky-i szama: EU/1/04/300/001(1x4ml); EU/1/04/300/002 (1x16ml) *www.oep.hu Publikus gyogyszertorzs Lakossagi tajékoztatd 2012. december 17. Kerjiik, tanulmanyozza
a részletes alkalmazasi elGirast (2012. november 15.) a gybgyszer alkalmazasa elétt!

tlglési elbnyt &s tiiddrak igazoltak.
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