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Otazky a odpovede

Zamietnutie zmeny v povoleni na uvedenie na trh pre liek
Avastin (bevacizumab)
Vysledok opatovného preskumania

Dria 22. maja 2014 prijal vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajlce zamietnutie zmeny v povoleni na uvedenie na trh pre liek Avastin. Zmena sa tykala
rozSirenia indikacie tak, aby zahrnala lie¢bu glioblastdmu (agresivneho typu karcinému mozgu).

Ziadatel poZiadal o opatovné preskimanie tohto stanoviska. Po zvazeni dévodov na tuto ziadost vybor
CHMP opatovne preskimal pévodné stanovisko a 22. septembra 2014 potvrdil zamietnutie povolenia
na uvedenie na trh.

Co je liek Avastin?

Avastin je liek na rakovinu, ktory obsahuje ucinnua latku bevacizumab. Liek je dostupny vo forme
koncentratu, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok (na kvapkanie do Zily).

Liek Avastin je povoleny v EU od 12. januara 2005. Liek sa pouZiva v kombinacii s inymi
chemoterapeutickymi liekmi (liekmi na lie¢bu rakoviny) na liecbu urcitych typov tychto karcindmov:
karcindmu kolénu alebo konecnika (hrubého ¢reva), karcindmu prsnika, plicneho karcinému,
karcindmu obliciek, karcindmu vajecnikov, karcindmu Fallopovej trubice alebo peritonea (membrany
vystielajucej brusnd dutinu).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Avastin?

Liek Avastin sa mal pouzivat aj na lie¢bu dospelych pacientov s novo diagnostikovanym glioblastémom
v kombinécii s radioterapiou (lieCbou ozarovanim) a temozolomidom (inym liekom na rakovinu).

Akym spésobom by mal liek Avastin G¢éinkovat?

U¢inna latka lieku Avastin, bevacizumab, je monoklondlna protilatka (typ proteinu), ktord bola
vytvorena tak, aby rozoznavala cievny endotelialny rastovy faktor (VEGF), protein, ktory obieha v krvi
a spOsobuje rast krvnych ciev, a naviazala sa nan. Naviazanim na faktor VEGF Avastin brani
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rakovinovym bunkam, aby si vytvarali vlastny zdroj krvného zasobovania, ¢o vedie k nedostato¢nému
prisunu kyslika a zivin a spomaluje rast rakoviny.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky jednej hlavnej $tidie skiimajlcej liek Avastin, ktord zahfriala 921
pacientov s novo diagnostikovanym glioblastomom. Pacienti v Stadii dostavali liek Avastin alebo
placebo (zdanlivy liek) okrem lieCby radioterapiou a temozolomidom. Hlavnym meradlom ucinnosti
bolo celkové prezitie (ako dlho pacienti zili) a prezitie bez progresie (ako dlho pacienti zili bez
zhorSovania ochorenia).

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu zmeny v povoleni
na uvedenie na trh?

V ¢ase pdvodného odporicania vybor CHMP poznamenal, ze Gcinnost lieku Avastin v kombindcii

s radioterapiou a temozolomidom nie je dostatoCne preukazana. Aj ked sa pozorovalo zlepsenie

v preziti bez progresie ochorenia, nemohlo sa to povazovat za klinicky vyznamné vzhladom na
nedostatky metdd, ktoré boli k dispozicii na zmeranie velkosti nadorov v mozgu. Pokial' ide o celkové
prezitie, tiez sa nepozoroval Zziadny prinos. Vybor CHMP preto v tom Case zastaval nazor, Ze prinosy
lieku Avastin pri liecbe novo diagnostikovaného glioblastomu neprevy3uju jeho rizika. Vybor CHMP teda
odporucil zamietnutie zmeny v povoleni na uvedenie na trh.

Vybor CHMP v ramci opatovného preskiimania znova preskimal Gdaje od spolo¢nosti a potvrdil svoje
stanovisko, Ze prinosy lieku Avastin v pripade novo diagnostikovaného glioblastomu nie st dostatocne
preukazané. Vybor CHMP preto trva na svojom predchadzajucom odporucani, aby bola zmena

v povoleni na uvedenie na trh zamietnuta.

Aké si dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zcastinuja na
klinickych skusaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov s glioblastdmom, ktori uzivaju liek Avastin
v ramci klinickych skdsani nevyplyvajl ziadne désledky: pacienti budl pokracovat v uZivani lieku
Avastin v prebiehajucich a buducich klinickych skuaSaniach.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Avastin, ktory sa pouziva na liecbu inych karcinémov?

Pre pouzivanie lieku Avastin pri schvalenych indikaciach nevyplyvaja Ziadne désledky.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Avastin sa nachadza na webovej stranke
agentury ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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