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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt izmainas registracijas aplieciba
zaléem
Avastin
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): bevacizumabs

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) 2009. g. 19. novembrT pienéma negativu atzinumu,
iesakot atteikt izmainas Avastin registracijas aplieciba. Izmainas bija saistitas ar indikacijas
paplasinasanu, lai iekjautu glioblastomas arstéSanu p&c slimibas recidiva.

Uzpémums, kurs§ pieteica izmainas registracijas aplieciba, ir Roche Registration Limited. Tas var
pieprastt atzinuma parskatiSanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par $o negativo atzinumu.

Kas ir Avastin?

Avastin ir koncentrats infiziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur aktivo
vielu bevacizumabu.

Avastin ir apstiprinatas kops 2005. gada janvara. Tas jau lieto kombinacija ar citam zalém, lai arstetu
resnas vai taisnas zarnas vézi, kruts v€zi, nesikstinu plausu v€zi un nieru vézi.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Avastin?

Avastin bija paredzets lietot, lai arstetu arT citu véza veidu — glioblastomu. Tas bija domatas slimibas

atkartoSanas gadijuma (pec ieprieks veiktas arsteSanas). Glioblastoma ir smadzenu audzgja veids, kas
sakas glijas Siinas (kuras aptver un balsta nervu $tinas). Avastin bija paredzgts lietosanai atseviski vai

kombinacija ar irinotekanu (citam pretvéza zalem).

Kada ir paredzama Avastin iedarbiba?

Ir paredzams, ka Avastin iedarbojas uz glioblastomu tapat ka esoSo indikaciju gadijuma. Avastin aktiva
viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela (proteina veids), kas
izveidota, lai atpazitu un piesaistitos pie organisma esosas specifiskas struktiras (ko sauc par
antigénu). Bevacizumabs ir izstradats, lai saistitos ar vaskulara endotélija augSanas faktoru (VEGF) —
proteinu, kas cirkul@ asinis un stimulg asinsvadu attistibu. Piesaistoties VEGF, Avastin aptur ta darbibu.
Ta rezultata véza Stinas nevar izveidot savu asinsapgades sistému un nesanem skabekli un baribas
vielas, kas savukart palidz pal€ninat audzgju augsanu.

Kadus dokumentus uzpémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums sniedza rezultatus, kas giiti viena pamatpeétijuma, iesaistot 167 pacientus ar glioblastomu,
kura bija atkartojusies p&c viena vai vairakiem arste€Sanas kursiem. Puse pacientu sanema tikai Avastin
un otra puse — Avastin kopa ar irinotekanu. Bija divi galvenie efektivitates raditaji: to pacientu skaits,
uz kuru audzgjiem arst€S$ana iedarbojas; un dzivildze bez slimibas progresijas (skaits pacientu, kas vl
bija dzivi un kuru slimiba nebija saasinajusies) seSus ménesus pec arstéSanas. PEtTjuma noskaidroja ar1
pacientu dzivildzi.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kas bija pamata ieteikumam atteikt izmainas registracijas
apliectba?

CHMP bija bazas, ka uzn€mums nav sniedzis pietickamus pieradijumus par $o zalu sniegto ieguvumu,
jo uz arst€sanu reaggjuso pacientu skaits nebija ievérojams, un tapec, ka atbildes reakcijas Ipatsvaru
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iesp&jams nevar uzskatit par atbilstosu zalu efektivitates raditaju. Turklat CHMP nevargja izprast
atrades par dzivildzi, jo petijuma Avastin nesalidzinaja tie$a veida ar citiem arstéSanas veidiem.
Lidz ar to attiecigaja bridi CHMP uzskatija, ka nebija iesp&jams noteikt Avastin ieguvuma un riska
saméru glioblastomas arstéSanai péc slimibas recidiva. Tapec CHMP ieteica atteikt izmainas
registracijas aplieciba.

Kadas sekas atteikums radis pacientiem, kas piedalas Avastin kliniskajos pétijumos?
Uznémums pazinoja CHMP, ka pacientiem, kas pasreiz piedalas Avastin kliniskajos glioblastomas
arst€Sanas pétijjumos, neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiks ar Avastin, arstéjot kolorektalo, kriits, plau$u un nieru vézi?
Avastin var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam, jo attieciba uz tam ieguvuma un riska
samers paliek nemainigs.

Pilns Eiropas Publiska noveértejuma zinojums par Avastin ir atrodams Seit.
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