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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos neleisti keisti Avastin rinkodaros teisés
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): bevacizumabas

2009 m. lapkri¢io 19 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduojama neleisti keisti vaistinio preparato Avastin rinkodaros teisés.
Keitimu buvo siekiama iSplésti indikacija jtraukiant glioblastomos gydyma po atkrycio.

Rinkodaros teisés keitimo paraiska pateiké bendrové ,,Roche Registration Limited®. Per 15 dieny nuo
§io praneSimo gavimo dienos bendrové gali pateikti praSyma persvarstyti $ig neigiama nuomong.

Kas yra Avastin?

Avastin yra koncentratas, i§ kurio ruoSiamas infuzinis (i vena laSinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos bevacizumabo.

Avastin rinkodaros teis¢ suteikta 2005 m. sausio mén. Avastin jau vartojamas su kitais vaistais nuo
vézio gaubtinés ar tiesiosios Zarnos (storosios Zarnos) véziui, kriities véziui, plau¢iy nesmulkiyjy
lasteliy véziui ir inksty véziui gydyti.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Avastin?

Vaistu Avastin taip pat buvo numatyta gydyti kitos rasies vézi, t. y. glioblastoma. Vaistas turéjo biiti
skiriamas recidyvavusiai (po ankstesnio gydymo pasikartojusiai) ligai gydyti. Glioblastoma yra tam
tikros rii§ies smegeny navikas, turintis poveiki glijos lasteléms (nervy lasteles supancioms ir
palaikanc¢ioms lasteléms). Avastin buvo numatyta vartoti be kity vaisty arba kartu su irinotekanu (kitu
vaistu nuo vézio).

Kokio tikimasi Avastin veikimo?

Buvo tikimasi, kad Avastin poveikis glioblastomai gydyti bus toks pat kaip pagal esamas indikacijas
skiriamo Avastin. Veiklioji Avastin medziaga bevacizumabas yra monokloninis antikiinas.
Monokloniniais vadinami antikiinai (baltymai), kurie atpazista tam tikra organizme esancia medziaga
(antigena) ir prie jos prisijungia. Bevacizumabas prisijungia prie zmogaus kraujagysliy endotelio
augimo faktoriaus (KEAF) — kraujyje cirkuliuojancio baltymo, leidzian¢io kraujagysléms augti.
Prisijungges prie KEAF, Avastin nuslopina jo poveiki. Dél to vézinés lastelés nebegali apsirtipinti
krauju, negauna deguonies ir maistiniy medziagy, dél ko sulétéja augliy augimas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui kartu su
paraiSka?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo su 167 glioblastoma serganciais pacientais, kuriems liga
pasikartojo po vieno ar dviejy ankstesnio gydymo kursy, rezultatus. Pusé pacienty vartojo Avastin be
kity vaisty ir pusé — Avastin kartu su irinotekanu. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal du
pagrindinius rodiklius: pacienty, kuriems naviko gydymas buvo veiksmingas, skai¢iy ir laika, kurj liga
neprogresavo (iSgyvenusiy pacienty, kuriy liga nepaiimé¢jo, skaiciy), pra¢jus SeSiems ménesiams po
gydymo. Tyrime taip pat vertinta, kiek laiko pacientai iSgyveno.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo neleisti keisti rinkodaros
teisés?

CHMP susiriipinima kélé tai, kad bendrové pateiké nepakankamai duomeny, irodanciy vaistinio
preparato nauda, nes pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydyma, skaicius nebuvo ypatingai didelis
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ir kadangi atsako rodikliai gali biiti netinkama priemon¢ vaisto veiksmingumui jvertinti. Be to, CHMP
negaléjo interpretuoti duomeny apie i§gyvenima, nes tyrime nebuvo tiesiogiai lyginamas Avastin ir
kito gydymo poveikis.

Todél Siuo metu CHMP laikési nuomonés, kad negalima nustatyti, jog glioblastomai gydyti po
atkrycio skirto Avastin nauda yra didesné uz rizika. Taigi CHMP rekomendavo neleisti keisti
rinkodaros teisés.

Kokios atsisakymo leisti keisti rinkodaros teis¢ pasekmés klinikiniuose Avastin tyrimuose
dalyvaujantiems pacientams?

Bendrové informavo CHMP, kad nebus jokiy pasekmiy $iuo metu klinikiniuose glioblastomai gydyti
skiriamo Avastin tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate Sio vaistinio preparato
klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités {
Jus gydanti gydytoja.

Kokiy pasekmiy tai turés gaubtinés ar tiesiosios Zarnos vézio, kriities vézio, plauciy nesmulkiyjy
Iasteliy véZzio ir inksty véZio gydymui Avastin?

Avastin skyrimo pagal indikacija, kuriai §io vaisto rinkodaros teis¢ jau iSduota, tvarka nesikeicia ir
vaisto vartojimo naudos ir rizikos santykis lieka nepakites.

ISsamy Avastin Europos vie$a vertinimo protokola galima rasti ¢ia.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm
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