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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata
pentru Avastin (bevacizumab)
Rezultatul reexaminarii

La 22 mai 2014, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul modificdrii autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul Avastin.
Modificarea viza o extindere a indicatiei in scopul addugarii tratamentului glioblastomului (o forma
agresiva de cancer cerebral).

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la
22 septembrie 2014.

Ce este Avastin?

Avastin este un medicament utilizat in tratamentul cancerului care contine substanta activa
bevacizumab. Medicamentul este disponibil sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabila
(picurare in vena).

Avastin a fost autorizat in UE din data de 12 ianuarie 2005. Medicamentul se utilizeaza, in asociere cu
alte medicamente chimioterapice (medicamente pentru tratarea cancerului), pentru a trata anumite
forme ale urmatoarelor tipuri de cancer: cancer de colon sau rect (intestinul gros); cancer mamar;
cancer pulmonar; cancer renal; cancer ovarian; cancer al trompelor uterine sau al peritoneului
(membrana care captuseste abdomenul).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Avastin?

De asemenea, Avastin ar fi trebuit sa se utilizeze, in asociere cu radioterapie (tratament cu radiatii) si
temozolomida (un alt medicament impotriva cancerului), pentru tratamentul pacientilor adulti cu
glioblastom recent diagnosticat.
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Cum ar trebui sa actioneze Avastin?

Substanta activa din Avastin, bevacizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina), care a
fost conceput pentru a recunoaste si a se lega de factorul de crestere endotelial vascular (FCEV), o
proteina care circula in sange si determina cresterea vaselor sangvine. Prin legarea de FCEV, Avastin
impiedica celulele canceroase sa-si creeze propria sursa de alimentare cu sange, astfel ca acestea nu
mai primesc oxigen si nutrienti, ceea ce contribuie la incetinirea dezvoltarii cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele obtinute dintr-un studiu principal cu Avastin care a cuprins 921 de
pacienti cu glioblastom recent diagnosticat. Tn cadrul studiului, pacientii au primit Avastin sau placebo
(un preparat inactiv) pe langa tratamentul cu radioterapie si temozolomida. Principalii indicatori ai
eficacitatii au fost supravietuirea globala (perioada de supravietuire a pacientilor) si supravietuirea fara
progresie a bolii (perioada de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii).

Care au fost principalele motive de Tngrijorare ale CHMP care au condus la
refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata?

La momentul recomandarii initiale, CHMP a remarcat ca eficacitatea Avastin in asociere cu radioterapie
si temozolomida nu a fost demonstrata suficient. Cu toate ca s-a observat o ameliorare a supravietuirii
fara progresia bolii, aceasta nu a putut fi considerata relevanta din punct de vedere clinic, din cauza
limitarilor metodelor disponibile pentru masurarea dimensiunii tumorilor cerebrale. In plus, nu s-a
observat niciun beneficiu din punct de vedere al supravietuirii globale. Prin urmare, la momentul
respectiv, in opinia CHMP, beneficiile Avastin in tratamentul glioblastomului recent diagnosticat nu
depdseau riscurile asociate. Tn consecintd, CHMP a recomandat refuzarea modificarii autorizatiei de
introducere pe piata.

In cursul reexamindrii, CHMP a evaluat din nou datele primite de la companie si a confirmat avizul
conform caruia beneficiile Avastin nu au fost demonstrate suficient in glioblastomul recent diagnosticat.
Prin urmare, CHMP si-a mentinut recomandarea anterioara de refuzare a modificarii autorizatiei de
introducere pe piata.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati Tn studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii cu glioblastom care primesc
Avastin in cadrul studiilor clinice; pacientii vor continua sa primeasca Avastin in cadrul studiilor clinice
curente si viitoare.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intdmpla cu Avastin pentru tratamentul altor forme de cancer?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Avastin in indicatiile sale autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Avastin este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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