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Otazky a odpovede tykajuce sa odporucéania na zamietnutie zmeny povolenia na
uvedenie na trh
pre
Avastin
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): bevacizumab

Diia 19. novembra 2009 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporacajice zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie lieku Avastin na trh. Zmena sa tykala
roz§irenia indikacie o pridanie liecby glioblastomu po recidive.

Spolo¢nost’, ktord poziadala o zmenu povolenia, je Roche Registration Limited. Spolo¢nost’ méze do
15 dni od prijatia oznamenia o tomto negativnom stanovisku poziadat’ o opédtovné preskiimanie
stanoviska.

Co je liek Avastin?

Avastin je koncentrat, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily). Liek obsahuje
ucinnu latku bevacizumab.

Liek Avastin je povoleny od januara 2005. V kombin4cii s inymi lieckmi sa pouZziva na liecbu rakoviny
kolénu alebo konecnika (hrubého ¢reva), rakoviny prsnika, nemalobunkového karcinému pl'ic a
rakoviny obliciek.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Avastin?

Liek Avastin sa mal pouzivat’ aj na lieCbu iného typu nadoru, ktory sa nazyva glioblastom. Mal sa
pouzivat’ vtedy, ked’ doslo k recidive ochorenia (navrat ochorenia po predchadzajtcej liecbe).
Glioblastom je typ mozgového tumoru, ktory napada v tzv. gliové bunky (bunky, ktoré obklopuju a
podporujt nervové bunky). Liek Avastin sa mal pouzivat’ samotny alebo v kombinécii s irinotekanom
(dalsi protirakovinovy liek).

Akym sposobom by mal liek Avastin Gcinkovat’?

V pripade glioblastomu by mal liek Avastin uc¢inkovat’ rovnako ako ucinkuje pri svojich existujucich
indikaciach. U¢inna latka lieku Avastin, bevacizumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna
protilatka je protilatka (typ proteinu) vyvinuta tak, aby rozpoznala osobitnu Struktiiru (nazyvanu
antigén), ktora sa nachadza v tele, a aby sa na fiu naviazala. Bevacizumab bol vyvinuty tak, aby sa
naviazal na vaskularny endotelidlny rastovy faktor (VEGF), ¢o je protein, ktory cirkuluje v krvi a
sposobuje rast krvnych ciev. Tym, ze sa liek Avastin naviaze na VEGF, zastavuje jeho ti¢inok.

V dosledku toho rakovinové bunky nemdzu rozvijat’ svoj vlastny privod krvi, trpia nedostatkom
kyslika a zivin a to pomaha spomalovat’ rast nadorov.

Akou dokumenticiou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Spoloc¢nost’ predlozila vysledky dvoch hlavnych stadii s celkovo 167 pacientmi s glioblastomom,

ktory sa vratil po jednom alebo dvoch predchadzajucich liecebnych cykloch. Polovica pacientov
dostavala liek Avastin samotny a druhd polovica dostavala liek Avastin v kombinacii s iritotekanom.
Utinnost sa merala na zaklade dvoch parametrov: pocet pacientov, ktorych nador odpovedal na lie¢bu,
a tzv. preZzitie bez progresie (pocet pacientov, ktori prezili a ktorych choroba sa nezhorsila) po Siestich
mesiacoch lieby. V §tidii sa sledoval aj Cas, ako dlho pacienti Zili.
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Aké boli hlavné vyhrady, ktoré viedli vybor CHMP k odporucéaniu zamietnut’ zmenu povolenia
na uvedenie na trh?

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze spolocnost’ nepredlozila dostato¢né dokazy o prinose lieku, ked’ze
pocet pacientov, ktori odpovedali na lie¢bu, nebol mimoriadne vel’ky a miera odpovede na liecbu
nemusi byt vhodnym parametrom na meranie Gi¢innosti lieku. Okrem toho vybor CHMP nedokazal
vyhodnotit’ zistené tidaje o preziti, pretoze v stadii sa liek Avastin priamo neporovnaval s inymi typmi
liecby.

Vybor CHMP v tom Case preto dospel k nazoru, ze nebolo mozné stanovit’ pomer prinosu a rizika
lieku Avastin pri liecbe glioblastoému po recidive. Vybor CHMP preto odporucil zamietnut’ zmenu
povolenia na uvedenie na trh.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych Stidiach lieku
Avastin?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori st v siiCasnosti zapojeni do klinickych
skusok lieku Avastin pri liecbe glioblastomu, nevyplyvaja Ziadne désledky. Ak ste Gcastnikom
klinickej skusky a potrebujete viac informéacii o svojej lieCbe, obrat'te sa na svojho oSetrujuceho lekara.

Co to znameni pre liek Avastin pouZivany pri lie¢be rakoviny koneénika, prsnika, plic
a oblicky?

Na pouzivanie lieku Avastin v jeho povolenych indikaciach, pre ktoré sa pomer prinosu a rizika
nezmenil, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Avastin sa nachadza tu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm
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