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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem
elutasitasara vonatkozo ajanlassal kapcsolatban
Avastin
Nemzetkdzi szabadnév (INN): bevacizumab

2009. november 19-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben Avastin gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta. A modositas a javallatnak a kitijjulas utani
glioblasztoma kezelésére vonatkozo kiterjesztését érintette.

Az engedély modositasa iranti kérelmet a Roche Registration Limited nyujtotta be. A vallalat a negativ
szakvélemény atvételétol szamitott 15 napon beliil kérheti a szakvélemény feliilvizsgalatat.

Milyen tipusu gyogyszer az Avastin?

Az Avastin oldatos (intravénas) infiizio készitésére alkalmas koncentratum. Hatéanyaga a
bevacizumab.

Az Avastin-t 2005. januarjaban engedélyezték. Az Avastint-t mas, rak kezelésére hasznalatos
gybdgyszerekkel valo kombinacioban mar alkalmaztak a kolon vagy a végbél (vastagbél), a mellrak,
a nem kissejtes tiidorak, illetve a veserak kezelésére.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Avastin-t?

Az Avastin-t a rak egy masik, glioblasztomanak nevezett tipusanak kezelésére szantak. Az Avastin-t a
kitjult (visszatért a korabbi kezelés utan) betegség kezelésére szantak. A gliolastoma az agydaganat
egy olyan tipusa, mely a ,,glia”-sejtekbol (az idegsejteket koriilvevo, azokat alatamaszto sejtek) indul
ki. Az Avastin-t 0nmagaban vagy rinotekdnnal (masik rakellenes gyogyszer) kombinacioban valo
alkalmazasra szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Avastin-t61?

A glioblasztéma esetében az Avastin-tol ugyanolyan hatasmechanizmust vartak, mint a mar meglévo
javallatok esetében. Az Avastin hatbanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest. A
monoklonalis antitest olyan antitest (egyfajta fehérje), amelyet ugy alakitottak ki, hogy az a
szervezetben talalhat6, meghatarozott struktarat (antigént) felismerje, és ahhoz kotédjon. A
bevacizumab a vaszkularis endothelidlis ndvekedési faktorhoz (VEGF) kot6dik, amely a vérben
keringd ¢€s a vérereket tagitd fehérje. A VEGF-hez kapcsolodva az Avastin annak hatdsat gatolja.
Ennek eredményeképpen a raksejtek nem tudjak kialakitani sajat vérellatasukat, igy oxigén- és
tapanyaghiany 1ép fel naluk, ami eldsegiti a daganatok novekedésének lelassitasat.

Milyen dokumentaciot nytdjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A vallalat az egyik o vizsgalat eredményeit nytjtotta be, amelyet 167 olyan glioblasztomaban
szenvedd beteg részvételével végeztek, akiknél a betegség egy vagy két kezelési ciklus utan visszatért.
A betegek fele onmagaban kapta az Avastin-t, masik feliik pedig az irinotekdnnal kombinacioban
szedte a gyogyszert. A hatasossagnak két f& mércéje volt: azon betegek szama, akiknél a tumor reagalt
a kezelésre, valamint a “progressziomentes tilélés” (azon betegek szama, akik életben voltak és
betegségiik nem rosszabbodott) a kezelés utan hat honappal. A vizsgalatban a betegek tulélési idejét is
tanulmanyoztak.
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Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai, melyek alapjan elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelmet?

A CHMP aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd
bizonyitékot a gyogyszer alkalmazasanak elényeivel kapcsolatban, mert a kezelésre reagald betegek
szama nem volt kiemelked6 valamint azért, mert lehetséges, hogy a gydgyszervalasz aranya a
gyogyszer hatékonysaganak mérésére nem megfeleld Tovabba a CHMP nem tudta értelmezni a
talélési eredményeket, mivel a vizsgalat nem hasonlitotta 6ssze az Avastin-t mas kezeléssel.

Ezért, ekkor, a CHMP azon a véleményen volt, hogy az Avastin kockazat-elony egyensulya a kiijulas
utan kialakult glioblasztoma kezelésére nem volt megallapithatd. Ezért a CHMP az Avastin-ra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat javasolta.

Mik a visszavonas kovetkezményei az Avastin-nal végzett klinikai vizsgalatokon résztvevo
betegek szamara?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak nincsenek kovetkezményei az Avastin
klinikai vizsgalataiban jelenleg résztvevd betegek szamdara. Ha On ilyen klinikai vizsgéalatban vesz
részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége , vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvosaval!

Mi fog torténni az Avastin-nal a kolorektalis-, a mell-, a tiido- és a veserak kezelésében?
Az Avastin engedélyezett javallatban valo alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények, mivel az
elény-kockazat arany nem valtozik.

Az Avastin-ra vonatkozo teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés itt talalhato.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm

	Milyen típusú gyógyszer az Avastin?
	Milyen betegségek kezelésére szánták az Avastin-t?
	Milyen hatásmechanizmust vártak az Avastin-tól?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a CHMP-nek a kérelem alátámasztására?
	Mik voltak a CHMP legfőbb aggályai, melyek alapján elutasította a forgalomba hozatali engedély módosítása iránti kérelmet?
	Mik a visszavonás következményei az Avastin-nal végzett klinikai vizsgálatokon résztvevő betegek számára?
	Mi fog történni az Avastin-nal a kolorektális-, a mell-, a tüdő- és a veserák kezelésében?

