Tai lieu thong tin danh cho can bo y té

AVASTIN

bevacizumab

THONG TIN SAN PHAM

1. MO TA

1.1 Nhém Dugc ly / Diéu trj

Thudc khang ung thu

Ma ATC: L01X CO7

1.2 Dang trinh bay

Dung dich d&m d3c dé€ pha dung dich tiém truyén.

1.3 Budng ding

Dung dich truyén tinh mach vé khu&n, khéng mau cho dén nau nhat, trong
suét hodc hai tréng duc.

1.4 Tinh v tring/ Bic xa

Sé&n ph&m vé trung.

1.5 Thanh phéan djnh tinh va djnh lugng

Hoat chét chinh: Bevacizumab (khéng thé don dong khangVEGF d& nhén
hoa)

Avastin dugc cung cép trong lo 100mg va 400mg, khéng cé chat bdo quén,
chiia 4ml ho#c 16ml Avastin (25mg/ml) dé st dung mét 1&n

Méi lo Avastin 100mg cé chia 100mg bevacizumab.

Méi lo Avastin 400mg cé chia 400mg bevacizumab.

Té dugc, xem phén 4.1 “Danh sach Ta dugc’.

2 CAC PAC TINH LAM SANG

2.1 Chi dinh diéu tr|

Ung thu dai - truc trang di can (mCRC)

Avastin, ph6i hgp v8i phac d6 hod trj c6 fluoropyrimidine, dugc chi dinh trong
diéu tr| cho bénh nhan ung thu dai trang hoac tryc trang di can.

Ung thu phdi khéng phai t6 bao nhd, tién trién, di cdn hodc tdi phét (NSCLC)
Avastin, b8 sung vao phac dé héa try ¢é platin, dugc chi dinh trong diéu tr|
budc moét cho bénh nhan ung thu phéi khéng phai t& bao nhd, khéng vay, ti€n
trién khéng héi phuc, di cdn hodc tai phat.

Ung thu t& bao thén tién trién va/hodc di cin (mRCC)

Avastin, ph8i hgp véi interferon alfa-2a dugc chi dinh trong di€u tr] buéc mét
cho bénh nhan ung thu t& bao than tién tri€n va/hodc di can.

2.2 Liéu lugng va Céch st dung

Nguyén tic chung

Avastin nén dugc chudn by bdi nhan vién y t€ st dung ky thuat vé khu&n
(xem phén 4.3 Céc hudng d&n dic biét trong s dung, thao tac va. hly bod
thuéc).

Liéu khdi d4u Avastin nén dugc truyén tinh mach trong vong 90 phut. N&u
I&n truyén ddu dung nap t6t, 14n truyén I4n thi hai cd thé truyén trong 60
phut. N&u 1&n truyén trong 60 phut dugc dung nap t6t, nhiing I4n truyén tiép
theo cé thé truyén trong vong 30 phit.

Khéng nén gidm liéu Avastin khi xay ra céc bién c& bat Igi. Néu c6 yéu céu,
hodc ngling h&n ho&c tam ngung Avastin theo nhu huéng dén & phén 2.4.1
Cénh bao va Than trong chung.

Ung thu dai truc trang di can (mCRC)

Liéu khuyén dung clia Avastin theo dudng truyén tinh mach nhu sau:

Diéu tr) bude mét: 5mglkg can nang, mét 1&n méi 2 tudn; hodc 7,5mg/kg can
n&ng, mét I&n méi 3 tuén.

Diéu tr budc hai: 10mg/kg can ndng, mét I&n méi 2 tudn; hodc 15mg/kg cén
nang, mét I&n méi 3 tudn.

Nén ti&p tuc diéu tr; Avastin cho dén khi bénh ti€n trién.

Ung thu phéi khéng phai t&6 bao nh, tién trién, di cén hodc tdi phat (NSCLC)
Avastin dugc ding dé b8 sung vao phéc dé héa tri cé platin trong 6 chu ky
diéu tri, sau d6 diing Avastin don tr| cho d&n khi bénh ti&n trién.

Liéu khuyén diing clia Avastin dé€ b6 sung cho phac dé héa tri cé cisplatin |a
7,5mgl/kg cén nang, truyén tinh mach mét 1&n méi 3 tudn.

_Liéu khuyén dung cla Avastin d€ b6 sung cho phac d6 héa trj c6 carboplatin

la 15mg/kg can nang, truyén tinh mach mét 1&n méi 3 tudn.
Ung thu t& bao thén tién trién va/hodc di cdn (mRCC)

Liéu khuyén dung cla Avastin theo dudng truyén tinh mach 1a 10mg/kg cén
nang, mét 1&n méi 2 tudn.

Nén ti€p tuc diéu tr Avastin cho dén khi bénh ti€n tri€n.

2.2.1 Céc hudng dén st dung liéu d&c biét

Tré em va thanh thiéu nién: Tinh an toan va hiéu qua cla Avastin trén tré em
va thanh thi€u nién chua dugc nghién cuu.

Nguai gia: Khéng can phéi diéu chinh liéu ding cho ngudi gia.

Suy thén: Tinh an toan va hiéu qué cla Avastin chua dugc nghién cdu trén
bénh nhan suy than.

Suy gan: Tinh an toan va hiéu qua cla Avastin chua dugc nghién ¢du trén
bénh nhan suy gan.
2.3 Chéng chi dinh

Chéng chi dinh Avastin trén bénh nhan éuqe bi&
+ B4t ky thanh phén nao cua thuoc

Quéc hodc cac khang thé
ngudi tai t6 hgp hay céc khang thé nhé

2.4 Canh béo va Than trong

2.4.1 Canh béo va Thén trong chung
Thing dudng tiéu hod :

Bénh nhan cé thé tdng nguy co thing dudng tiéu hod khi dugc diéu try
Avastin (xem phén 2.6.1 Céc th( nghiém lam sang [Cac téac dung khéng
mong muén]) Nén ngling h&n Avastin trén nhiting bénh nhén by thung dudng
tiéu hoda.

Budng ro (xem thém phén 2.6.1 Céc tht nghiém lam sang [Céc tac dung

khéng mong muon])

Bénh nhédn cé thé by tang nguy co xudt hién dudng ro khi dugc diéu tr

Avastin (xem phan 2.6.1 Céc thd nghiém I&m sang [Cac tdc dung khéng
mong muén]).

Nén ngling h&n Avastin trén nhiing bénh nhén by ro khi-thuc quan hoéc bat
ky dudng ro do 4 nao. C6 rat it thong tin vé viéc ti€p tuc dung Avastin cho
nhing bénh nhan by cac dudng ro khéc. Trong trudng hgp dudng ré ndi tang
khéng xudt phat ti dudng tiéu héa, nén ngung dung Avastin.

Xuat huyét (xem thém phén 2.6.1 Céc tht nghiém I&m sang [Céc tac dung
khéng mong muén]).

Bénh nhan dugc diéu tr| véi Avastin sé tdng nguy cd by xuét huyét, dac biét
la xudt huyét lién quan khéi u (xem phén 2.6.1 Xuat huyét). Nén ngung h&n
Avastin trén bénh nhan c6 chdy méau dé 3 hodc 4 trong qué trinh diéu tr| véi
Avastin.

Nguy co xudt huyé&t hé thdn kinh trung uong trén nhing bénh nhan c¢é di cén
t6i hé than kinh trung uong st dung Avastin chua dugc dénh gia ddy du,bdi
vi nhiing bénh nhan nay b loai ra khoi cac thd nghiém ldm sang.

Khéng cé théng tin vé tinh an toan clia Avastin trén nhiing bé&nh nhan cé thé
tang chdy mau bdm sinh, bénh déng mau méc phai hodc trén nhiing bénh
nhan dang st dung du liéu thudc chéng déng dé diéu tr| thuyén tic huyét
kh&i trudc khi khdi tr Avastin, vi nhiing bénh nhan nhu vay da by loai khéi cac
thd nghiém I&m sang. Vi vy, nén than trong trudc khi khdi trj Avastin trén
nhiing bénh nhan nay. Tuy nhién, trén nhiing bénh nhan phét bénh huyét
kh&i tinh mach trong khi diéu tr; véi Avastin khéng théy téng ti 1é chdy méu
nang khi dugc diéu try dG liéu warfarin va Avastin déng thdi.

Xuét huyét phéi/ Ho ra méu (xem phén 2.6 Céc tac dung khéng mong mudn)
Nhiing bénh nhan ung thu phéi khéng phai t&€ bao nhdé dugc diéu tr| vdi
Avastin c6 thé cé nguy co by xudt huyét phéi/ho ra mau nghiém trong, va mét
s6 trudng hgp da ti vong (xem phén 2.6.1 Xudt huyét). Khéng nén ding
Avastin cho nhiing bénh nhan vita mdi by xuét huyét phdi/ho ra mau (> 1/2
thia ca-phé mau tuoi)

Tang huyét ap

Ghi nhan tang ti 1& tdng huyét &p trén bénh nhan dudgc diéu trj vdi Avastin,
Cac di liéu an toan |am sang ggi y ti 16 ting huyét ap c6 thé phu thugc vao
liu. Téng huy&t ap da cd tit trudc phai dugc kiém soat ddy da trudc khi bat
d4u diéu tr v6i Avastin. Khéng cé théng tin vé tadc dong clia Avastin trén
bé&nh nhan tang huyét ap khéng dugc ki€ém soét Itic bat d4u diéu tr| Avastin.
Nén theo d6i huyét 4p trong suét qué trinh diéu tr| véi Avastin (xem thém
phén 2.6.1 Céc th nghiém |&m sang [Cac tac dung khong mong muon])
Trong phén I6n céc trudng hgp, tang huyét 4p déu cé thé dugc ki€m soat
thda dang bang céach dung thudc ha huyét &p théng thudng mét céach phu
hgp cho tling bénh nhan. Néu t&ng huyét 4p ndng khéng thé ki€m soat dudc
vdi cac thuSc ha huyét 4p; hodc néu bénh nhan béc phat con téing huyét 4p
hodc bénh ndo do téng huyét ap, nén ngung st dung Avastin (xem phén
2.6.1 Kinh nghiém tu cac thlt nghiém I&m sang va 2.6.2 Kinh nghiém sau khi
thudc luu hanh trén thi trudng).

Hgi chiing chét trdng ndo sau co thé héi phuc dugc (RPLS)

Hiém cé bao céo vé nhﬂng bénh nhan dang dugc di€u tr| vdi Avastin bj boc
phat céc d&u hiéu va triéu chiing phii hgp véi hdi ching chét trdng ndo sau
cé thé héi phuc dugc (RPLS). Bay la mot r6i loan than kinh hiém gap, thé
hién bding céc d4u hiéu va triéu ching sau: co giat, dqu d4u, trang thai tam
than thay ddi, réi loan thy gidc, hodc mu vé ndo, cé hodc khéng kém cao
huy&t ap. C&n phai cé hinh dnh ndo d€ xac dinh chdn doan RPLS. D&i vdi
nhGng bé&nh nhan by RPLS, viéc diéu tr| cac triéu ching d&c hiéu bao gém
kiém soat huyét ap dugc khuyén céo cing véi viéc ngiing diéu tr) Avastin.
Tinh an toan cla viéc diéu try lai Avastin trén nhing bénh fihan da bj RPLS
chua dugc biét (xem phén 2.6.2. Kinh nghiém sau khi thudc luu hanh trén thy
truong)

Thuyén tdc huyét khéi dgng mach

Trong nhiing thd nghiém |&m sang tf 18 bi&n c6 thuyén téc huyét khéi dong
mach bao gém tai bi€n mach méu ndo, con thoang thi€u mau ndo (TIA) va

_j————nh6i mau co tim (NMCT) trén nhiing bénh nhan st dung Avastin phéi hgp vi
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