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Kysymyksia ja vastauksia suosituksesta hylata myyntiluvan muutosta koskeva hakemus
Lagkevalmiste:
Avastin
Kansainvélinen yleisnimi (INN): bevasitsumabi

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 19. marraskuuta 2009 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntilupaan haetun muutoksen hylkaamista laédkevalmisteelta Avastin. Muutos koski kdyttéaiheen
laajentamista siten, ettd siihen lisattaisiin glioblastooman hoito taudin uusiutumisen jalkeen.
Myyntiluvan muutosta hakenut yhtié on Roche Registration Limited. Silld on mahdollisuus pyytaa
lausunnon tarkistamista 15 péivan kuluessa tdmén kielteisen lausunnon tiedoksisaamisesta.

Mita Avastin on?

Avastin on konsentraatti, josta tehdaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimoon). Sen vaikuttava aine
on bevasitsumabi.

Avastin sai myyntiluvan tammikuussa 2005. Sitd k&ytetddn jo yhdistelména muiden laékkeiden kanssa
hoidettaessa koolonin tai perasuolen (paksusuolen) syopad, rintasyopaa, ei-pienisoluista keuhkosydpaa
ja munuaissyopéa.

Mihin Avastinia aiottiin kayttaa?

Avastinia aiottiin kayttdd myos toisentyyppisen syévén, glioblastooman, hoitoon. Sité oli tarkoitus
kayttaa taudin uusiuduttua aikaisemman hoidon jalkeen. Glioblastooma on erdantyyppinen
aivokasvain, jonka kohteena ovat gliasolut (hermosoluja ympéroivét ja tukevat solut). Avastinia oli
tarkoitus kayttad pelkéstadn tai yhdistelméné irinotekaanin (toinen syopalaake) kanssa.

Miten Avastinin odotettiin vaikuttavan?

Glioblastoomassa Avastinin odotetaan vaikuttavan samalla tavoin kuin nykyisissa kdyttdaiheissa.
Avastinin vaikuttava aine, bevasitsumabi, on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
aine on erdén tyyppinen proteiini, jonka tarkoitus on tunnistaa tietty elimiston rakenne (antigeeni) ja
kiinnittyd siihen. Bevasitsumabin tarkoitus on kiinnittyd endoteelikasvutekijaédn (VEGF), joka on
verenkierrossa oleva verisuonten kasvutekija. Kiinnittymalla VEGF-kasvutekijaan Avastin estéa sen
vaikutuksen. Kiinnittymisen seurauksena syopasolut eivat kykene kehittdmaan omaa verensaantia,
eivétka ne saa riittdvasti happea ja ravinteita, mik4 auttaa hidastamaan kasvainten kasvua.

Mita asiakirjoja yhtit on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset yhdestd paatutkimuksesta. Siihen osallistui 167 potilasta, joilla glioblastooma oli
uusiutunut yhden tai kahden aikaisemman hoitojakson jalkeen. Puolet potilaista sai pelkastééan
Avastinia ja puolet Avastinia yhdessa irinotekaanin kanssa. Tehoa mitattaessa otettiin huomioon
padasiassa kaksi seikkaa: niiden potilaiden lukumadr, joiden kasvain oli vastannut hoitoon, ja
eloonjaamisaika ilman taudin etenemisté (niiden potilaiden lukuméard, jotka olivat edelleen elossa ja
joiden tauti ei ollut pahentunut) kuuden kuukauden kuluttua hoidosta. Tutkimuksessa tarkasteltiin
my0s sitd, miten kauan potilaat elivét hoidon jalkeen.
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Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan
muutoksen epaamista?

Laakevalmistekomitea oli huolissaan siitd, ettd yhtio ei ollut toimittanut riittavasti ndyttod laédkkeen
eduista, sill& hoitoon vastanneiden potilaiden lukumaara ei ollut erityisen suuri; hoitoon vastanneiden
madrd ei myoskaan vélttamatté ole sopiva laékkeen tehon mitta. Liséksi ladkevalmistekomitea ei
voinut tehdé tulkintoja eloonjddmistuloksista, koska Avastinia ei tutkimuksessa suoraan verrattu
mihink&n muuhun hoitoon.

Siksi laékevalmistekomitean mielipide kyseisend ajankohtana oli, ettd Avastinin hy6ty-riskisuhdetta
uusiutuneen glioblastooman hoidossa ei voitu selvittdd. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli
myyntiluvan muutoksen epaamistéa.

Mitéa seurauksia muutoksen epaamisesta on potilaille, jotka osallistuvat parhaillaan Avastinia
koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin?

Yhti6 ilmoitti 1d&kevalmistekomitealle, ettei peruutuksesta ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
parhaillaan Avastinia glioblastooman hoidossa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin. Jos olet mukana
Kliinisessa kokeessa ja tarvitset lisaa tietoa hoidostasi, ota yhteys hoitavaan laékariisi.

Mitéa seurauksia talla on Avastinin kaytélle kolorektaalisen sydvan, rintasyovan, keuhkosydvan
ja munuaissydvan hoidossa?

Avastinin kayttoon ei tule muutoksia hyvéksytyissa kdyttdaiheissa, joissa riski-hydtysuhde pysyy
ennallaan.

Avastinia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssé.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm
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