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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas keisti Avastin (bevacizumabo) rinkodaros
leidimq

Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2014 m. geguzés 22 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priemé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama neleisti keisti vaistinio preparato Avastin rinkodaros leidimo.
Rinkodaros leidimo keitimas buvo susijes su vaisto indikacijos iSplétimu, jg papildant glioblastomos
(agresyvaus galvos smegeny vézio) gydymu.

PareiSkéjas pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes Sio prasymo
priezastis, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo pirmine nuomone ir 2014 m. rugséjo 22 d. patvirtino savo
rekomendacijgq nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Avastin?

Avastin — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo. Avastin
tiekiamas koncentrato, iS kurio ruosSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Avastin jregistruotas ES nuo 2005 m. sausio 12 d. Jis vartojamas kartu su kitais chemoterapiniais
vaistais (vaistais nuo vézio) gydant tam tikry risiy gaubtinés arba tiesiosios Zarnos (storojo zarnyno),
kraties, plauciy, inksty, kiausidziy, kiausintakiy arba pilvaplévés (membranos, kuria padengta pilvo
ertmé) vézj.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Avastin?

Avastin taip pat buvo numatyta skirti suaugusiems pacientams, kuriems neseniai diagnozuota
glioblastoma, kartu su spinduline terapija (gydymu spinduliuote) ir temozolomidu (kitu vaistu nuo
veézio).

Kokio tikimasi Avastin veikimo?

Veiklioji Avastin medziaga bevacizumabas yra monokloninis antikinas (tam tikras baltymas), sukurtas
taip, kad atpazinty kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF) — kraujotakoje esantj baltyma, dél
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kurio kraujagyslés auga, — ir jungtysi prie jo. Avastin jungiantis prie KEAF, nebegali vystytis vézines
lasteles krauju apripinancios kraujagyslés, todél toms Igsteléms pradeda trikti deguonies ir maistiniy
medZiagy, o tai padeda sulétinti vézio progresavima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké vieno pagrindinio Avastin tyrimo, kuriame dalyvavo 921 pacientas, kuriems neseniai
diagnozuota glioblastoma, rezultatus. Tyrimo metu pacientai, kurie buvo gydomi spinduline terapija ir
temozolomidu, papildomai vartojo Avastin arba placebg (netikrg vaistg). Pagrindiniai veiksmingumo
rodikliai buvo bendra iSgyvenimo trukmé (kiek laiko pacientai gyveno) ir iSgyvenimo trukmé ligai
neprogresavus (kiek laiko pacientai gyveno iki pasunkeéjant ligai).

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

Rengiant pirmine rekomendacijg, CHMP atkreipé démesj, kad duomeny, patvirtinanciy Avastin
veiksminguma, kai jis vartojamas kartu su spinduline terapija ir temozolomidu, nepakanka. Nors
pacienty iSgyvenimo trukmé ligai neprogresavus pailgéjo, dél metody, kuriuos taikant matuojamas
galvos smegeny naviky, dydis, triikumy to pailgéjimo negalima laikyti kliniSkai svarbiu. Be to, bendra
pacienty iSgyvenimo trukmé nepailgéjo. Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Avastin nauda
gydant neseniai diagnozuotg glioblastomg néra didesné uz jo keliama rizikg. Dél Sios priezasties CHMP
rekomendavo neleisti keisti rinkodaros leidimo.

Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo procediiros metu CHMP dar kartg jvertino iS bendrovés
gautus duomenis ir patvirtino savo nuomone, kad duomeny, patvirtinanciy Avastin nauda gydant
neseniai diagnozuotg glioblastoma, nepakanka. Dél Sios priezasties CHMP nepakeité savo ankstesnés
rekomendacijos neleisti keisti rinkodaros leidimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad Sis atsisakymas neturés jokiy pasekmiy glioblastoma sergantiems
pacientams, kurie vartoja Avastin dalyvaudami klinikiniuose tyrimuose — pacientai ir toliau vartos
Avastin Siuo metu atliekamuy ir bisimy_klinikiniy tyrimy metu.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomag
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Avastin vartojimas kity formy vézio gydymui?

Avastin vartojimas esant patvirtintoms indikacijoms nesikeicia.

ISsamy Avastin Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti Agentiiros interneto svetainéje
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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