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Perguntas e respostas

Recusa de uma alteracao dos termos da Autorizacao de
Introducao no Mercado para o Avastin (bevacizumab)
Resultado do reexame

Em 22 de maio de 2014, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) adotou um parecer
negativo e recomendou a recusa de uma alteracdo dos termos da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado para o medicamento Avastin. A alteracéo referia-se a uma extenséo da indicagdo por forma a
incluir o tratamento do glioblastoma (um tipo agressivo de cancro cerebral).

O requerente solicitou um reexame do parecer. Apos avaliar os fundamentos do pedido, o CHMP
reexaminou o parecer inicial e, em 22 de setembro de 2014, confirmou a recusa da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado.

O que é o Avastin?

O Avastin € um medicamento usado no tratamento do cancro que contém a substancia ativa
bevacizumab. Encontra-se disponivel como um concentrado para solucdo para perfusao (administragdo
gota a gota numa veia).

O Avastin encontra-se autorizado na UE desde 12 de janeiro de 2005. E utilizado em associacdo com
outros medicamentos quimioterapéuticos (medicamentos utilizados para o tratamento do cancro), no
tratamento de determinados tipos dos seguintes cancros: cancro do célon ou do reto (intestino
grosso), cancro da mama, cancro do pulméo, cancro do rim, cancro dos ovarios, cancro das trompas
de Fal6pio ou do peritoneu (a membrana que reveste o abdémen).

Qual a utilizacdo prevista para o Avastin?

Previa-se também que o Avastin fosse utilizado no tratamento de doentes adultos com glioblastoma
recentemente diagnosticado em associacdo com radioterapia (tratamento com radiacdo) e com a
temozolomida (um outro medicamento usado no tratamento do cancro).
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Como deveria funcionar o Avastin?

A substancia ativa do Avastin, o bevacizumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina), que
foi concebido para reconhecer e ligar-se ao fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), uma
proteina que se encontra em circulagdo no sangue e que promove o crescimento dos vasos
sanguineos. Ao ligar-se ao VEGF, o Avastin impede que as células cancerigenas desenvolvam o seu
proprio fornecimento de sangue (vascularizacdo) e priva-as de oxigénio e de nutrientes, o que ajuda a
abrandar o crescimento do cancro.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal com o Avastin que incluiu 921 doentes
com glioblastoma recentemente diagnosticado. No estudo, os doentes receberam o Avastin ou um
placebo (tratamento simulado), além do tratamento com a radioterapia e a temozolomida. Os
principais parametros de eficacia foram a sobrevivéncia global (o tempo de sobrevivéncia dos doentes)
e a sobrevivéncia livre de progresséo (o tempo de sobrevivéncia dos doentes sem que a doenga
piorasse).

Quais as principais preocupacdes que determinaram a recusa da alteracao
dos termos da Autorizacao de Introducao no Mercado pelo CHMP?

No momento da recomendacéo inicial, o CHMP constatou que a eficacia do Avastin em associagdo com
a radioterapia e a temozolomida ndo fora demonstrada de forma suficiente. Apesar de uma melhoria
observada a nivel da sobrevivéncia livre de progressao, tal ndo foi considerado clinicamente relevante,
devido as limitagcdes nos métodos disponiveis para a medigdo dos tumores cerebrais. Além disso, ndo
se observou qualquer beneficio a nivel da sobrevivéncia global. Por conseguinte, nesse momento, o
CHMP considerava que os beneficios do Avastin no glioblastoma recentemente diagnosticado ndo eram
superiores aos seus riscos. Por este motivo, o CHMP recomendou a recusa da alteracdo dos termos da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Durante o reexame, o CHMP analisou novamente os dados fornecidos pela empresa e confirmou o seu
parecer de que os beneficios do Avastin ndo tinham sido demonstrados de forma suficiente no
glioblastoma recentemente diagnosticado. Por conseguinte, o CHMP manteve a sua recomendacao
anterior de recusa da alteracdo dos termos da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.

Quais as consequéncias desta recusa para os doentes incluidos em ensaios
clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou o CHMP de que néo existem consequéncias para os doentes com glioblastoma a
receberem o Avastin em ensaios clinicos: os doentes continuardo a receber o Avastin nos ensaios
clinicos em curso e futuros.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento,
contacte o médico que lhe receitou o Avastin.

O gue se passa relativamente ao Avastin para o tratamento dos outros
cancros?

N&o existem consequéncias para o uso do Avastin nas indica¢des autorizadas.
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O Relatdrio Publico Europeu de Avaliagdo completo relativo ao Avastin pode ser consultado no sitio
Internet da Agéncia em ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.
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