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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntiluvan muutoshakemuksen epaaminen
ladkevalmisteelta Avastin (bevasitsumabi)
Uusintakasittelyn tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 22. toukokuuta 2014 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntilupaan haetun muutoksen epdamista Avastin-ladkevalmisteelta. Muutos koski kayttdaiheiden
laajentamista siten, etté niihin lisattaisiin glioblastooman (aggressiivinen aivosydvan tyyppi) hoito.

Hakija pyysi lausunnon uusintakasittelya. Tutkittuaan uusintakasittelypyynnén perusteet
ladkevalmistekomitea tarkasteli alkuperaista lausuntoa uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epadmisen
22. syyskuuta 2014.

Mita Avastin on?

Avastin on sybpéalaake, joka sisaltda bevasitsumabia vaikuttavana aineena. Sita on saatavana
konsentraattina, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensiséista tiputusta) varten.

Avastinilla on ollut myyntilupa EU:ssa 12. tammikuuta 2005 alkaen. Sita kaytetddn muiden
kemoterapialadkkeiden (syopaldaakkeiden) kanssa seuraavien syopien tiettyjen tyyppien hoitoon:
koolon- tai perasuolisydpa (paksusuoli); rintasydpa; keuhkosydpa; munuaissydpa; munasarjasyopa;
munanjohdinten tai vatsakalvon (vatsaonteloa peittava kalvo) syodpa.

Mihin Avastinia oli tarkoitus kayttaa?

Avastinia oli tarkoitus kayttda myds hiljattain diagnosoitujen aikuispotilaiden glioblastooman hoidossa
sadehoitoon ja temotsolomidiin (toinen sydpalédéke) yhdistettyna.

Miten Avastinin odotettiin vaikuttavan?

Avastinin vaikuttava aine, bevasitsumabi, on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka
on kehitetty tunnistamaan verisuonikasvutekija (VEGF) ja kiinnittymaan siihen. Verisuonikasvutekijé
on veressa kiertava proteiini, joka saa verisuonet kasvamaan. Kiinnittymalla verisuonikasvutekijaan
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Avastin estdé sydpasolujen oman verenkierron kehittymisen, jolloin ne eivéat saa happea ja
ravintoaineita. Tama auttaa hidastamaan syévan kasvua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti tulokset yhdesta Avastinilla tehdysta paatutkimuksesta, johon osallistui 921 hiljattain
glioblastoomadiagnoosin saanutta potilasta. Tutkimuksessa potilaat saivat Avastinia tai lumeladketta
sadehoidon ja temotsolomidin lisan&. Tehon paaasialliset mitat olivat kokonaiseloonjéaminen (miten
pitkdan potilaat elivat) ja aika ilman taudin etenemista (miten pitkdanpotilaat elivat ilman sairauden
pahenemista).

Mitk& olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea paatti
evata myyntilupaan haetun muutoksen?

Alkuperaisen suosituksen antamisen hetkella laakevalmistekomitea totesi, ettei Avastinin tehoa
sadehoitoon ja temotsolomidiin yhdistettyné ollut osoitettu riittavasti. Vaikka aika ilman sairauden
etenemista piteni, sita ei voitu pitaa kliinisesti merkittavana, koska aivokasvainten koon mittaamisessa
kaytetyissd menetelmissa oli rajoitteita. Kokonaiseloonjaamiseen kohdistuvaa hy6tya ei myoskaan
ollut. Ladkevalmistekomitean katsoi tuolloin, ettei Avastinista saatava hydty hiljattain diagnosoidun
glioblastooman hoidossa ollut sen riskeja suurempi. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli
myyntilupaan haetun muutoksen epaamista.

Uusintakasittelyn aikana ladkevalmistekomitea tarkasteli yhtidn toimittamia tietoja uudestaan ja
vahvisti lausuntonsa, jonka mukaan Avastinin hyodtya hiljattain diagnosoidun glioblastooman hoidossa
ei ollut osoitettu riittavasti. Nain ollen ladkevalmistekomitea toisti aiemman suosituksensa
myyntilupaan haetun muutoksen epdamisesta.

Mita seurauksia myyntiluvan epaamisesta on kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia niille
glioblastoomapotilaille, jotka saavat Avastinia kliinisissa tutkimuksissa: potilaat saavat Avastinia
edelleen meneillaan olevissa ja tulevissa kliinisissa tutkimuksissa.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta laakariin.
Miten epddminen vaikuttaa Avastinia kayttoon muiden sydpien hoidossa?

Epdamiselld ei ole vaikutusta Avastinin kayttéon sen hyvéksytyissa kayttdaiheissa.

Avastinia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla kohdassa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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