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Epotmosig ko amavT)oEls GYETIKA PE TV E161]YN 0N YO ATOPPIYI] TNG CIiTNONG ViU
TPOTOTOINON TNG GOEL0S KVKLOQOpiag
Y0, TO
Avastin
Kowdypnot diebvig ovopacio (INN): urefaciiovudunny

2115 19 NogupBpiov 2009, n Emirponyy @appdkwv yioo AvBpomvn Xpnon (CHMP) datontmoes apvntiki
YVOUN, ELGNYOVUEV TNV AIOPPLYN TNE TPOTOTOINGNE aitnong yio yopnynon dosiog kukiopopiag yia
TO QPOPUOKEVTIKO TPoidv Avastin. H tpomomoinon agopovoe tnv eméktacn g EvOelEng yo tnv
TPOG O KN TG aymYNg Yia T Bepameio Tov YAOIOPAAGTMOUATOG LETH AITO VITOTPOTT).

H mopackevdotpla etaipeio mov vréfare aitnon yio Tpomomoincn g ol Kuklopopiag eival m
Roche Registration Limited. H gv A0yw gtoupeio duvatar vo {nTMoel eraveEETaon g YVOUNG EVTOG
dotpatog 15 nuep®mv amd v Tapalofr] TG YVOGTOTOINONG TNG APVITIKAE OVTNE YVMOUNG.

T givar To Avastin;

To Avastin givail TokvO SIALUO Y10 TNV TOPACKELT] SIHAVLATOG TTPOG £YYvon (evatdriaén oe PAEP).
[Tepiéyet t dpaotikn ovoia prefaciiovpdumn.

To Avastin &yet AaPet ddera kukAopopiag and Tov lavovdpro tov 2005. Xpnoyomoieitotl on o
ovvdvaopd pe dAAa Pappako yio th Oepamreio Tov kKapkivov Tov ToYE0G EVIEPOL 1 TOL 0pHoYv, TOV
KOPKIVOL TOL HAGTOV, TOV U1 UIKPOKVTTOPIKOD KOPKIVOL TOL TVEDLOVA KO TOV KOPKIVOL TOV
VEQPOV.

Y€ TOLEG TEPUTTAGCELS EMPOKELTO VA Yproonom0si To Avasting

To Avastin enpdketto va ypnoiponomel exiong yio tn Oepaneio evog GAAOV TOTOL KOPKIVOL TOV
ovopdletar Yo pAdoTopa, LETE 0md VTOTPOTN TNG VOGOL (EMOVELPAVIOT LETE OO TPOTYOOUEVN
Oepameia). To yAopAdoTmpa ival TOTOC OYKOV GTOV EYKEPOUAO TOV €MNPEALEL TA VEVPOYAOLAKA
KOTTOpa (Ta KuTTOPO TOV TEPIBAALOLY Kot aTtnpilovy Ta vevpikd kOTTapa). To Avastin expokelto va
ypnoyoroindet LoVo Tov 1 6€ GLVIVAGUO HE IPVOTEKAVT (AALO OVTIKOPKIVIKO QAPLLOKO).

Iowa givar  avapevépevn dpdon Tov Avasting

Y10 yhopAdoTop, 1| avapevOpeVT dpdor Tov Avastin givar akpiBdg 1 0w pe tn dpdon i Tig
volotapeveg evdeitelc. H dpaotiki ovsia Tov Avastin, 1 purefacilovpdun, sivol LovokAmviKo
avticopa. To povokiovikd avticopo givol éva avticopa (TOTOg Tp®TEIVNG) TO 0moio £xel oyedlaoTel
€101 OoTE va ovayvopilel Kot vo TPOCKOAAATAL G Lo GUYKEKPLUEVT SO (OTOKOAOVUEVT] OVTIYOVO)
7oL evtomileTan otov opyavicpd. H pumePacilovpdunn éxel oyediootel dOGTE Vo TPOGKOAALATAL GTOV
avéNTikd Tapdyovia Tov ayyslokob evoodniiov (VEGF), pio tpmteivn mov kuklopopel 6to aipa Kot
oULVTEAEL GTNV AVATTVEN TOV apoPOopwv ayyeiov. Ilpockoliovuevo otov tapdyovta VEGF, 1o
Avastin gumodilel v emidpacn tov. Kat' avutdv tov 1pomo, 10 KapKIVIKE KOTTApO OEV LTOPOVV Va
AVATTOEOVY TOV UNYOVIGHO TPOPOSOTNONG TOVG LE TO Aiplal TOL ¥PELdiovTal Kot oTepovvTatl 0EuyOGvoL
Kol OPENTIKOV GLOTATIKAOV, YEYOVOS TO 0moio GUUPAALEL 6TV eMPpddvven TG avaTTLENS TV OYKOV.

Th gidovg Tekpnpioon vrofindnke and TV TopackevdsTpLo eTOrpeia Tpog aTNPIEn TS aitnong
otnv CHMP;
H etaipeia mapovcioce ta aroteléopata piog KOplog HeEAETNG otV omoio peteiyov 167 acbeveic pe
YAOLOPAGOTOL TO 0010 EMAVEUPAVIGTNKE PETA OO £vay 1 VDO TPOTNYOVUEVOLS KOKAOVS Bepameiag.
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O1 piool amd tovg acbeveig EAafav povo Avastin Kot ot vwoAoiTol EAafoav Avastin 6€ GUVOLOGUO LE
pvotekdvn. Ot kOplot delKTEG LETPTONG TNG AMOTEAEGLATIKOTITOS TOV dVO: 0 aplBog TV achevdv
TV 0TOl®V 01 0YKOL avTamokpidnkay otn Oepaneio Kot 1 «emPioon yopic emdeivoon» (0 aptOuog
TV acbevov mov egarxolovbodoay va givar {ovtavol yopig va epeavicovy eTideivmon g vOoov)
petd omd ddotnua Bepaneiog €€ unvav. H pedét egétace eniong tov ypodvo emPivong tmv achevav.

Ioweg gival o1 oNUOVTIKOTEPES AVI|GVYIES OL 0TTOiEG 001 YNOCAY GTNV ATOPPLYI] TNGS AITIONG YL
Tpomomoinon g adelog Kukiogopiog aré Ty CHMP;

H CHMP dwotonmoe avnovyieg S10TL 1) eToupeion v €lye TPOSKOUIGEL EXAPKT ATOJEITIKG GTOLYEI
GYETIKA LE TO OPEAT] TOV PAPUAKOL, O aplOUOg TV 0cOeVAOV oL avtomokpidnkav ot Bepaneio dev
ATav 1010{TEPA GNUAVTIKOG KOl TOL TOGOCTA OVTOTOKPIGTC EVOEYOLEVMG VO LNV OITOTEAOVY KOTAAANAO
UETPO Yo TNV AELOAGYTON TNE OTOTEAECUATIKOTNTOG TOV Papudkov. EmmAéov, n CHMP aduvvatovoe
VoL EPUNVEDCEL TO TOPIGLOTO GYETIKA UE TNV EMPicon S10TL 1 HeAETT dev GLVEKPIVE (e TO Avastin
He KAmoto GAAN aymyn.

Q¢ ek TOVTOV, TN dedouévn ypoviky atryunr], 1 CHMP datdnwoe t yvoun 0t 1 6xE6T 0QELOVC-
KvdbvoL Tov Avastin yia tn Ogpaneio 1oV YAOIOPAAGTOUATOG LETA GO VITOTPOT OV UTOPEL VO
tekpunplodei. Zvvenmg, 1 CHMP gionynnke v andppiyn g aitnong yio Tpotonoincn g adslog
KuKAoQopiag.

Moweg gival o1 emrTOOCES A6 TNV ATOPPIYN TNGS AITNGNG 6TOVS UGOEVEIS TOV CVUUETEYOVY GE
KMVIKESG 00KIpéEG pe To Avasting

H etarpeia mAnpopopnoe tnv CHMP 611 dev vmdpyovv GUVETEIEG Yo TOVG 0.G0EVEIG TOV GUUUETEYOVY
€Ml TOVL TOPOVTOG G€ KAVIKEG doKIUEG e To Avastin yio i Bepamneio Tov yholoPAactodpatog. Edv
GUUUETEYETE GE KAVIKT OOKIUN Kot ¥PEIGLETTE TEPLGGOTEPEG TANPOPOPIEG OYETIKG e TN Oepameio
oo, cupPovievbeite Tov yloTpd TOV Gag TNV YOPNYEL.

Thv woyver Yo To Avastin yio ) Ogpaneio Tov Kapkivov Tov mTay£og vTEpPov Kt Tov 0pBov, Tov
ROGTOV, TOV TVEDIOVE KU1 TOV VEQPPOD;

Agv VITAPYOVV EMTTMOGELS 6T YPNON TOL Avastin OGOV APOPA TG EYKEKPIUEVES EVOEIEELC, Y10 TIG
OTOIEC 1| GYECT] 0OQELOVG-KIVOVVOL TOPAUEVEL AUETAPANTT.

H minpng dnpooia éxBeon a&rordynons (EPAR) tov Avastin diotifeton €30 .
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm

	Τι είναι το Avastin;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Avastin;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του Avastin;
	Τι είδους τεκμηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην CHMP;
	Ποιες είναι οι σημαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν στην απόρριψη της αίτησης για τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας από την CHMP;
	Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές με το Avastin;
	Τι ισχύει για το Avastin για τη θεραπεία του καρκίνου του παχέος εντέρου και του ορθού, του μαστού, του πνεύμονα και του νεφρού;

