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Pytania i odpowiedzi dotyczace zalecenia odmowy wprowadzenia zmiany w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu
preparatu
Avastin
Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: bewacizumab

W dniu 19 listopada 2009 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
wydat negatywna opinig, zalecajac odmow¢ wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Avastin. Zmiana dotyczyta rozszerzenia wskazania w celu dodania
leczenia nawrotow glejaka.

Firma ubiegajaca si¢ o zmiang w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu jest Roche Registration
Limited. W terminie 15 dni od daty otrzymania powiadomienia o opinii firma moze wystapic o jej
ponowne rozpatrzenie.

Co to jest Avastin?

Preparat Avastin ma posta¢ koncentratu, z ktérego sporzadza si¢ roztwor do infuzji (wlew dozylny).
Preparat zawiera substancj¢ czynna bewacizumab.

Preparat Avastin jest dopuszczony do obrotu od stycznia 2005 r. Preparat stosuje si¢ juz w skojarzeniu
z innymi lekami w leczeniu raka okreznicy lub odbytu (jelita grubego), raka piersi,
niedrobnokomoérkowego raka ptuc i raka nerek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Avastin?

Preparat Avastin miat takze by¢ stosowany w leczeniu innego typu nowotworu zwanego glejakiem.
Preparat miat by¢ stosowany w momencie nawrotu choroby (nawroét choroby po uprzednim leczeniu).
Glejak to rodzaj nowotworu mézgu, wywodzacy si¢ z komorek glejowych (komorki, ktore otaczaja i
chronia komorki nerwowe). Preparat Avastin miat by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z
irinotekanem (inny lek przeciwnowotworowy).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Avastin?

W leczeniu glejaka preparat Avastin ma dziata¢ w taki sam sposob, w jaki dziata w zatwierdzonych
wskazaniach. Bewacizumab, substancja czynna preparatu Avastin, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwcialo monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktore zostalo zaprojektowane w taki sposob,
aby rozpoznawalo okreslone struktury (zwane antygenami) wystgpujace w organizmie i przytaczato

si¢ do tych struktur. Bewacizumab zaprojektowano w taki sposob, aby wiazat si¢ z czynnikiem
wzrostu $rodblonka naczyn (VEGF), biatkiem, ktore krazy we krwi i powoduje wzrost naczyn
krwionosnych. Laczac si¢ z VEGF, Avastin hamuje jego dziatanie. W rezultacie komoérki
nowotworowe nie rozwijaja wlasnego zaopatrzenia w krew i sa pozbawione tlenu i substancji
odzywczych, co wspomaga spowolnienie wzrostu guzow.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Firma przedstawila wyniki jednego badania gtéwnego z udziatem 167 pacjentow z glejakiem, u
ktorych doszto do nawrotu choroby po uprzednich jednym lub dwoéch cyklach leczenia. Polowa
pacjentow otrzymywata preparat Avastin w monoterapii, a druga potowa — preparat Avastin w
skojarzeniu z irinotekanem. Zastosowano dwa gtdwne kryteria oceny skutecznosci: liczba pacjentow,
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ktorych guzy odpowiedzialy na leczenie, oraz okres przezycia bez wystapienia progresji choroby
(liczba pacjentow pozostajacych przy zyciu, ktorych choroba nie nasilita si¢) po uptywie szesciu
miesiecy leczenia. W badaniu oceniano rowniez czas przezycia pacjentow.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP, ktére doprowadzily do zalecenia odmowy wprowadzenia
zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu?

CHMP uznat, ze firma nie przedstawita wystarczajacych dowodow korzys$ci ze stosowania leku,
poniewaz liczba pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie nie byta wysoka, i poniewaz
odsetek odpowiedzi niekoniecznie jest odpowiednim sposobem oceny skuteczno$ci leku. Ponadto
CHMP nie byl w stanie dokona¢ interpretacji wynikow dotyczacych przezycia, poniewaz w badaniu
nie porownywano preparatu Avastin bezposrednio z zadnym innym leczeniem.

Dlatego tez CHMP uznat wowczas, ze nie mozna ustali¢ stosunku korzysci do ryzyka w zwiazku ze
stosowaniem preparatu Avastin w leczeniu nawrotow glejaka. CHMP zalecit wigc odmowe
wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych z uzyciem
preparatu Avastin?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentow obecnie uczestniczacych w
badaniach klinicznych nad glejakiem, przyjmujacych preparat Avastin. W przypadku uczestnictwa w
badaniu klinicznym i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jakie dzialania podejmuje si¢ w zwigzku z preparatem Avastin w odniesieniu do leczenia raka
okreznicy i odbytu, piersi, pluca i nerki?

Nie ma zadnych skutkdéw stosowania preparatu Avastin w zatwierdzonych wskazaniach, w przypadku
ktorych stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.

Pelne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dotyczace preparatu Avastin znajduje sig tutaj.
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