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Jautajumi un atbildes

Avastin (bevacizumaba) registracijas apliecibas izmainu
atteikums
ParskatiSanas iznakums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2014. gada 22. maija pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izmainas zalém Avastin. Izmainas skara indikaciju paplasinasanu,
pievienojot glioblastomas (agresivs smadzenu véza veids) arstésanu.

Pieteikuma iesniedz€js pieprasija atzinuma parskatisanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parskatija savu sakotn&jo atzinumu un 2014. gada 22. septembri apstiprinaja registracijas
apliecibu izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Avastin?

Avastin ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu bevacizumabu. Tas ir pieejamas ka koncentrats inflziju
Skiduma pagatavosanai, ko ievada (pilienveida) véna.

Avastin ir redistrétas ES kops 2005. gada 12. janvara. Tas lieto kombinacija ar citam kimijterapijas
zalém (zales véza arstésanai), lai arstétu noteiktus talak noraditos véza veidus: resnas vai taisnas
zarnas Veézis, krits vézis, plausu vézis, nieru vézis, olnicu vézis, olvadu vai véderpléves (membrana,
kas sedz védera dobuma sienu) vézis.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Avastin?

Avastin bija paredzéts lietot ari pieaugusiem pacientiem ar pirmreizgji diagnosticétu glioblastomu
kombinacija ar staru terapiju (terapija ar starojumu) un temozolamidu (citas pretvéza zales).

Kada ir paredzama Avastin iedarbiba?

Avastin aktiva viela bevacizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai
atpazitu vaskulara endotélija augsanas faktoru (VEGF) — proteinu, kas cirkulé asinis un stimulé
asinsvadu augSanu—, un saistitos ar to. Piesaistoties VEGF, Avastin iedarbibas rezultatd véza Siinas
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nevar izveidot savu asinsapgades sistému un nesanem skabekli un baribas vielas, kas savukart palidz
paléninat audz€&ja augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura ar Avastin tika pétiti 921 pacienti ar
pirmreiz&ji diagnosticétu glioblastomu. P&étijuma papildus staru terapijai un temozolomidam pacienti
sanéma Avastin vai placebo (neistu arstésanas lidzekli). Galvenais iedarbiguma raditajs bija kopé&ja
dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja) un dzivildze bez slimibas progresijas (cik ilgi pacienti dzivoja bez
slimibas simptomu pasliktinasanas).

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts registracijas
apliecibas izmainu atteikums?

Sakotn€jas rekomendacijas laika CHMP uzskatija, ka nav pietiekami pieradita Avastin iedarbiba
kombinacija ar staru terapiju un temozolomidu. Lai gan dzivildze bez progresijas uzlabojas, to nevar
uzskatit par kliniski nozimigu, jo smadzenu audz&ju izméru noteikSanas metodes ir ierobezotas. Turklat
kopé€&ja dzivildze netika uzlabota. Tadé| tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Avastin
pirmreiz€&ji diagnosticétas glioblastomas arstésana, neparsniedz So zalu radito risku. Tadé] CHMP
ieteica atteikt izmainas registracijas aplieciba.

Atkartotas parskatiSanas laika CHMP apskatija uznémuma datus un apstiprinaja savu viedokli, ka
pacienta ieguvums, lietojot Avastin pirmreizé&ji diagnosticétas glioblastomas arstésana, nav pietiekami
pieradits. Tadél CHMP saglabaja iepriekséjo ieteikumu atteikt izmainas registracijas aplieciba.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé€&ja CHMP, ka pacientiem, kas kliniskajos pé&tijumos sanem Avastin, netiks raditas
sekas: pasreiz notiekosSajos un nakotnes kliniskajos pétijumos pacienti ari turpmak sanems Avastin.
Ja Jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Avastin, arstéjot citus véza veidus?

Avastin lietoSana apstiprinato indikaciju gadijumos seku nav.

Pilns Avastin Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) teksts ir atrodams agentiras vietné
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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