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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dla produktu Avastin
(bewacyzumab)

Wynik ponownej oceny

W dniu 22 maja 2014 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinie, w ktorej zalecit odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dla produktu leczniczego Avastin. Zmiana dotyczyta rozszerzenia wskazan do stosowania o
leczenie glejaka (agresywnego rodzaju nowotworu mézgu).

Whnioskodawca zwrdcit sie o ponowng ocene tej opinii. Po rozwazeniu podstaw do tego wniosku CHMP
przeprowadzit ponowng ocene pierwszej opinii i w dniu 22 wrzesnia 2014 r. potwierdzit odmowe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Avastin?

Produkt Avastin to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng bewacyzumab. Lek ten jest
dostepny w postaci koncentratu, z ktdrego sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego (podawany
dozylnie za pomoca kroplowki).

Produkt Avastin uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie UE w dniu 12 stycznia
2005 r. Jest on stosowany w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami (lekami
przeciwnowotworowymi) w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworéw: raka okreznicy lub odbytu
(jelita grubego), raka piersi, raka ptuc, raka nerek, raka jajnikdw, a takze raka jajowodow lub
otrzewnej (btony stanowiacej wysciotke jamy brzusznej).

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Avastin?

Produkt Avastin miat by¢ ponadto stosowany u dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym glejakiem w
skojarzeniu z radioterapia (leczeniem z uzyciem promieniowania) i temozolomidem (innym lekiem
przeciwnowotworowym).
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Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Avastin?

Substancja czynna produktu Avastin, bewacyzumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym (rodzajem
biatka) rozpoznajacym i wigzacym czasteczki czynnika wzrostu srodbtonka naczyniowego (VEGF), ktéry
jest obecny w krwioobiegu i powoduje wzrost naczyn krwionosnych. Wiazac sie z czasteczkami VEGF,
Avastin sprawia, ze komérki nowotworowe przestajg wyksztatca¢ wtasny uktad naczyn zaopatrujacych
je w krew i sq pozbawiane tlenu oraz substancji odzywczych, co powoduje spowolnienie wzrostu
nowotworu.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego z uzyciem produktu Avastin i udziatem

921 pacjentdw z nowo rozpoznanym glejakiem. W ramach badania pacjentom podawano produkt
Avastin badz placebo w skojarzeniu z radioterapig i temozolomidem. Gtdwng miarg skutecznosci
produktu byt catkowity czas przezycia (okres, ktéry pacjenci przezyli) oraz czas przezycia bez postepu
choroby (okres, w ktérym pacjenci zyli bez nasilenia sie objawoéw choroby).

Jakie byty gtéwne watpliwosci CHMP, ktére doprowadzily do odmowy
wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu?

Juz w momencie wydania pierwszego zalecenia CHMP stwierdzit, ze skutecznos¢ produktu Avastin w
skojarzeniu z radioterapig i temozolomidem nie zostata dostatecznie wykazana. Mimo ze faktycznie
czas przezycia bez postepu choroby ulegt wydtuzeniu, nie mozna byto tego uznac za istotne klinicznie
ze wzgledu na ograniczenia metod pomiaru wielkosci guzow mézgu. Ponadto nie stwierdzono korzysci
ze stosowania leku w odniesieniu do catkowitego czasu przezycia. W zwigzku z tym CHMP na tym
etapie byt zdania, iz korzysci ze stosowania produktu Avastin u pacjentéw z nowo rozpoznanym
glejakiem nie przewyzszaty ryzyka. Z tego wzgledu CHMP zalecit odmowe wprowadzenia zmiany w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu.

W trakcie procedury ponownej oceny CHMP ponownie przeanalizowat dane przedstawione przez firme i
utrzymat w mocy swojg opinig, iz skutecznos$¢ produktu Avastin u pacjentdw z nowo rozpoznanym
glejakiem nie zostata dostatecznie wykazana. W zwigzku z tym CHMP podtrzymat uprzednio wydane
zalecenie o odmowie wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dla tego
produktu.

Jakie s3a skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw z nowo rozpoznanym glejakiem
przyjmujacych produkt Avastin w ramach badan klinicznych. Bedzie on nadal podawany pacjentom
bioracym udziat w biezacych i przysztych badaniach klinicznych.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Avastin
w leczeniu innych nowotworow?

Nie ma zadnych skutkéw w odniesieniu do stosowania produktu Avastin w zatwierdzonych
wskazaniach.
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Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego leku Avastin znajduje
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.
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