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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti zmény registrace
pripravku
Avastin
Mezinarodni nechranény nazev (INN): bevacizumab

Dne 19. listopadu 2009 Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve
véci zmény registrace 1écivého piipravku Avastin — doporucil zménu registrace tohoto ptipravku
zamitnout. Zména se tykala rozsifeni indikace ptipravki o 1é¢bu glioblastomu po relapsu.

O zménu registrace zazadala spolec¢nost Roche Registration Limited. Spole¢nost mtize do patnacti dnti
od doruceni uvédomeéni o tomto zdporném stanovisku pozadat o jeho prezkoumani.

Co je Avastin?

Avastin je koncentrat ureny k ptiprave infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje 1é¢ivou latku
bevacizumab.

Pripravek Avastin je registrovan od ledna 2005. Piipravek se jiz pouziva v kombinaci s jinymi léky
k 1é¢be rakoviny tlustého stteva nebo konecniku (kolorektalniho karcinomu), rakoviny prsu,
nemalobunééného karcinomu plic a rakoviny ledvin.

Na co mél byt piipravek Avastin pouZivan?

Pripravek Avastin mél byt pouzivan také k 1é¢b¢ jiného typu rakoviny nazyvaného glioblastom. Mél
byt pouzivan v piipade, kdy doslo k relapsu onemocnéni (ndvratu onemocnéni po piedchozi 1€cbe).
Glioblastom je typ nadoru mozku, ktery ovlivituje ,,gliové* bunky (buiiky, které obklopuji nervové
buiiky a podporuji je). Piipravek Avastin m¢l byt pouzivan samostatné nebo v kombinaci

s irinotekanem (jinym protinadorovym Iékem).

Jak by mél piipravek Avastin piisobit?

V ramci lécby glioblastomu ma piipravek Avastin pisobit stejnym zpisobem jako ve stavajicich
indikacich. Léciva latka v pfipravku Avastin, bevacizumab, patii mezi monoklonalni protilatky.
Monoklonalni protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvotena tak, aby rozpoznala
specifickou strukturu (zvanou antigen), ktera se nachazi na nékterych bunkach v téle, a navazala se na
ni. Bevacizumab byl vyvinut tak, aby se navazal na vaskularni endotelialni rastovy faktor (VEGF),
coz je bilkovina, ktera obiha v krvi a zplsobuje rust krevnich cév. Tim, Ze se ptipravek Avastin
navaze na VEGF, zabrafiuje jeho plsobeni. V disledku toho si rakovinné buiiky nemohou zajistovat
vlastni z&sobeni krvi a nedostava se jim kysliku a zivin, coZ napoméha zpomaleni ristu naddort.

Jakou dokumentaci predloZila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 167 pacientti s glioblastomem, ktery se
opetovné vyskytl po jednom nebo dvou piedchozich 1éebnych cyklech. Jedné poloving pacientt byl
podavan piipravek Avastin samostatné, druhé poloviné byl piipravek Avastin podavan spolecné

s irinotekanem. Byla posuzovana dvé hlavni métitka ucinnosti: pocet pacienti, jejichz nadory
reagovaly na 1é¢bu, a ,,pfeziti bez progrese* (pocet Zijicich pacientt, jejichz nemoc se nezhorsila) po
Sesti mésicich 1écby. Studie také hodnotila dobu pfeziti pacientt.
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Jaké byly hlavni diivedy, na jejichz zakladé vybor CHMP doporudil zménu registrace
zamitnout?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze spolecnost neptedlozila dostatek diikazti o pfinosech léc¢ivého
pripravku, protoze pocet pacientd, ktefi reagovali na 1é¢bu, nebyl vyznamny a protoze mira reakce
nemuze byt vhodnym métitkem ucinnosti 1é¢ivého ptipravku. Vybor CHMP navic nemohl
interpretovat vysledky tykajici se pfeziti, protoze tato studie pfimo nesrovnavala piipravek Avastin
s zadnou jinou IéCbou.

Vybor CHMP tedy v dané dobé¢ zastaval nazor, ze pomér piinost a rizik pripravku Avastin v rdmci
1é¢by glioblastomu po relapsu nemohl byt stanoven. Vybor CHMP proto doporucil zménu registrace
zamitnout.

Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro pacienty zai‘azené do klinickych studii s
pripravkem Avastin?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zafazené v soucasné dob¢ do klinickych studii
s ptipravkem Avastin v ramci 1é¢by glioblastomu nema stazeni zadosti zadné dtsledky. Pokud jste
zafazeni do klinické studie a chcete ziskat vice informaci o své 1é¢bé€, obrat’te se na svého osetiujiciho
I¢kare.

Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Avastin v ramci 1é€by kolorektalniho karcinomu,
rakoviny prsu, plic a ledvin?

Dany stav nijak neovliviiuje pouziti pfipravku Avastin ve schvalenych indikacich, u kterych pomér
pfinost a rizik ziistava beze zmény.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni pro pripravek Avastin je k dispozici zde.
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