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Kérdések és valaszok

Az Avastin-ra (bevacizumab) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély moédositasanak elutasitasa
A felllvizsgalat eredménye

2014. majus 22-én az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az Avastin gydgyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély médositasanak
elutasitasat javasolta. A moédositas a glioblasztéma (az agydaganatok egy agressziv tipusa)
kezelésének hozzdadasaval a javallat kiterjesztését érintette.

A kérelmez6 a vélemény felllvizsgalatat kérte. E kérelem indoklasanak vizsgalatat kovetéen a CHMP
feltlvizsgalta eredeti véleményét, és 2014. szeptember 22-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer az Avastin?

Az Avastin egy bevacizumab nev(i hatdéanyagot tartalmazé daganatellenes gyogyszer. Koncentratum
formajaban kaphato, amelybdl vénaba adando oldatos infuziét készitenek.

Az Avastin 2005. januar 12. 6ta engedélyezett az Eurdpai Unidban. Mas kemoterapias gyogyszerekkel
(a daganatos betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek) kombinacioban a kdvetkez6 daganatok
bizonyos tipusainak kezelésére alkalmazzak: vastagbél- vagy végdaganat, eml6daganat, tiidédaganat,
vesedaganat, petefészek-daganat, petevezeték-daganat és hashartya-daganat.

Milyen alkalmazasra szantak az Avastin-t?

Az Avastin-t Ujonnan diagnosztizalt glioblasztémaban szenveds felnétt betegek kezelésére is szantak
sugarkezeléssel és temozolomiddal (egy masik daganatellenes gyogyszer) kombinalva.

Milyen hatdsmechanizmust varnak az Avastin-tol?

Az Avastin hatéanyaga, a bevacizumab, egy monoklonalis antitest (egy fehérje tipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a vérben kering6 és a vérerek novekedését kivaltd fehérjét, a
vaszkularis endotelidlis novekedési faktort (VEGF), és k6todjon ahhoz. Azaltal, hogy kotddik a VEGF-
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hez, az Avastin meggatolja, hogy a daganatsejtek kialakitsak a sajat vérellatasukat, és megfosztja
azokat az oxigéntdl és a tdpanyagoktol, ezaltal hozzajarul a daganat ndvekedésének lassitdsahoz.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy, az Avastin-nal végzett f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 921, Ujonnan
diagnosztizalt glioblasztdmaban szenved6 beteg vett részt. A vizsgdlat soran a betegek Avastin-t vagy
placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kaptak a sugarterapia és a temozolomid kezelés kiegészitéseként.
A f6 hatékonysagi mutatoé a teljes tulélés (mennyi ideig éltek a betegek) és a progresszibmentes
talélés (mennyi ideig éltek a betegek a betegség sulyosbodasa nélkul) volt.

Melyek voltak a CHMP fobb aggalyai, amelyek a forgalomba hozatali
engedély moédositasanak elutasitasdhoz vezettek?

A kezdeti javaslat idején a CHMP megallapitotta, hogy sugarterapiaval és temozolomiddal
kombinaciéban az Avastin hatékonysagat nem igazoltak megfeleléen. Bar javulds mutatkozott a
progressziomentes tulélésben, azt az agytumorok méretének meghatarozasara rendelkezésre allé
modszerek korlatai miatt nem lehetett klinikailag relevansnak tekinteni. Ezenfelil a teljes tulélés
tekintetében nem jelentkezett el6nyds hatds. Ezért abban az id6pontban a CHMP azon a véleményen
volt, hogy az Avastin elényei az Ujonnan diagnosztizalt glioblasztéma kezelésében nem haladtdk meg a
kockazatokat. Ezért a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély mdédositasanak elutasitasat.

A fellulvizsgalat soran a CHMP ismételten megvizsgalta a vallalattél szarmazé adatokat, és
megerGsitette vélemeényét, miszerint Ujonnan diagnosztizalt glioblasztdma esetén az Avastin el6nyos
hatdsat nem igazoltak kell6 mértékben. Ezért a CHMP fenntartotta korabbi, a forgalomba hozatali
engedély modositasanak elutasitasat tartalmazo javaslatat.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a klinikai vizsgalatokban Avastin-nal kezelt, glioblasztomas
betegekre nézve nincsenek kdvetkezmények: a betegek tovabbra is kapni fogjak az Avastin-t a
folyamatban 1évé és a késébbi klinikai vizsgalatok soran.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi torténik az Avastin-nal az egyéb daganatok kezelése vonatkozasaban?

Az Avastin engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

Az Avastin-ra vonatkozo teljes eurdpai nyilvénos értékeld jelentés az Ugynokség weboldalan taldlhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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