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Otazky a odpovédi

Zamitnuti zmeény registrace pripravku Avastin
(bevacizumab)
Vysledek prezkoumani

Dne 22. kvétna 2014 pfrijal Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko, v némz
doporucil zamitnuti zmény registrace léCivého pfipravku Avastin. Zména se tykala rozsifeni indikace
o |é¢bu glioblastomu (agresivniho typu rakoviny mozku).

Zadatel pozédal o prezkoumani tohoto stanoviska. Po zvazeni odlivodnéni této zadosti vybor CHMP
pirezkoumal své plvodni stanovisko a dne 22. zafi 2014 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Avastin?

Avastin je protinadorovy |ék, ktery obsahuje IéCivou latku bevacizumab. Je k dispozici ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Avastin je v EU registrovan od 12. ledna 2005. Pouziva se v kombinaci s dalSimi chemoterapeutiky
(Iéky pouzivanymi k 1é¢bé rakoviny) k 1é¢bé urcitych typd téchto naddorovych onemocnéni: rakovina
tracniku a konec¢niku (tlustého streva), rakovina prsu, rakovina plic, rakovina ledvin, rakovina
vajecniku, rakovina vejcovodu nebo pobfisSnice (membrana, kterd vystyla brisni dutinu).

Na co mél byt pripravek Avastin pouzivan?

PFipravek Avastin se mél rovnéz pouzivat k 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym
glioblastomem, v kombinaci s radioterapii (Ié¢bou ozarfovanim) a temozolomidem (dalSim
protinadorovym lékem).

Jak by mél pripravek Avastin plsobit?

Léciva latka pripravku Avastin, bevacizumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala vaskularni endotelidini rlstovy faktor (VEFG), bilkovinu kolujici v krvi,
kterd podnécuje rist krevnich cév, a aby se na ni navazala. Tim, Ze se ptipravek Avastin navaZe na
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faktor VFEG, zabrani rakovinnym bufikam, aby si vytvofily svij vlastni zdroj krevniho zasobeni, co?
vede k nedostateénému prisunu kysliku a Zivin do nddoru a poméaha to zpomalit jeho rist.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky jedné hlavni studie pripravku Avastin, kterd zahrnovala 921 pacientd

s nové diagnostikovanym glioblastomem. Pacientim se v této studii podaval bud’ pFipravek Avastin,
nebo placebo (neucinny pripravek) jako doplnék k l1é¢bé pomoci radioterapie a temozolomidu. Hlavnim
méritkem Gcinnosti bylo celkové preziti (jak dlouho pacienti zili) a preziti bez progrese (jak dlouho
pacienti Zili, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo).

Jaké byly hlavni divody, které vedly vybor CHMP k zamitnuti zmény
registrace?

V dobé vydani pdvodniho doporuceni vybor CHMP poznamenal, Ze Gcinnost pFipravku Avastin

v kombinaci s radioterapii a temozolomidem nebyla dostatecné prokazana. Prestoze doslo ke zlepSeni
prezZiti bez progrese, nebylo mozné povazovat ho za klinicky vyznamné kvili omezenosti metod, jez
jsou k dispozici k méFeni velikosti nddorli mozku. Kromé toho nedoslo k zadnému piinosu ve smyslu
celkového preziti. Vybor CHMP proto zastaval v dané dobé nazor, Ze pfinosy pfipravku Avastin v ramci
IéCby nové diagnostikovaného glioblastomu nepfevysSuji jeho rizika. Vybor CHMP tudiz doporudil
zamitnuti zmény registrace.

Béhem prezkoumani vybor CHMP znovu posoudil Udaje, které spole¢nost predlozila, a potvrdil své
stanovisko, Ze pfinosy pfipravku Avastin u nové diagnostikovaného glioblastomu nebyly dostatecné
prokazany. Vybor CHMP proto trval na svém predchozim doporuceni zménu registrace zamitnout.

Jaké jsou dlsledky tohoto zamitnuti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Avastin podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodil (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze toto zamitnuti nema zadné dlsledky pro pacienty
s glioblastomem, kterym je v souCasné dobé pripravek Avastin podavan v ramci klinickych studii:
pacientiim se bude pfipravek Avastin dale podavat v jiz probihajicich i budoucich klinickych studiich.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, kontaktujte
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
Jaké jsou dlsledky pro pouzi
rakoviny?

ti pripravku Avastin k Iécbé jinych druht

Toto zamitnuti nema vliv na pouziti pfipravku Avastin v jeho schvalenych indikacich.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pfipravek Avastin je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports.
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