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Vprasanja in odgovori v zvezi s priporocilom za zavrnitev vloge za spremembo
dovoljenja za promet
z zdravilom
Avastin
Mednarodno nelastnisko ime (INN): bevacizumab

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je v svojem negativnem mnenju z dne 19.
novembra 2009 priporocil zavrnitev vloge za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom Avastin.
Sprememba se je nanaSala na razsiritev indikacije z vkljucitvijo zdravljenja glioblastomov po
ponovitvi bolezni.

Druzba, ki je zaprosila za spremembo dovoljenja za promet, je Roche Registration Limited. Druzba
lahko v roku 15 dni od prejema uradnega obvestila o negativnem mnenju zahteva ponovno presojo
mnenja.

Kaj je zdravilo Avastin?

Zdravilo Avastin je koncentrat za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije v veno).
Vsebuje zdravilno uc¢inkovino bevacizumab.

Zdravilo Avastin je bilo odobreno januarja 2005. Uporablja se v kombinaciji z drugimi zdravili za
zdravljenje raka kolona ali danke (debelega Crevesa), raka dojke, nedrobnoceli¢nega pljucnega raka in
raka ledvic.

Za kaj naj bi se zdravilo Avastin uporabljalo?

Zdravilo Avastin naj bi se uporabljalo tudi za zdravljenje druge vrste raka, imenovane glioblastom.
Uporabljalo naj bi se pri relapsu bolezni (ponovitvi po predhodnem zdravljenju). Glioblastom je vrsta
mozganskega tumorja, ki vpliva na nevroglijske celice (celice, ki obkrozajo in podpirajo ziv¢ne celice).
Zdravilo Avastin naj bi se uporabljalo samostojno ali v kombinaciji z irinotekanom (drugim zdravilom
proti raku).

Kako naj bi zdravilo Avastin delovalo?

Zdravilo Avastin naj bi pri glioblastomu delovalo na enak nacin kot pri drugih odobrenih indikacijah.
Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Avastin, bevacizumab, je monoklonsko protitelo. Monoklonsko
protitelo je protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo zasnovano tako, da prepozna posebno strukturo
(imenovano antigen), ki se nahaja v telesu, in se veze nanjo. Bevacizumab je bil zasnovan tako, da se
veze na endotelijski rastni faktor v zilah (VEGF), beljakovino, ki krozi po krvi in omogoca rast krvnih
zil. Z vezavo na VEGF zdravilo Avastin zaustavi njegovo delovanje. Zaradi tega se rakave celice ne
morejo oskrbovati s krvjo ter dobivajo premalo kisika in hranil, to pa pripomore k upoc€asnjeni rasti
tumorjev.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila odboru CHMP v podporo svoji vlegi?

Druzba je predstavila rezultate ene glavne Studije, v kateri je bilo vklju¢enih 167 bolnikov z
glioblastomom, ki se je ponovil po enem ali dveh predhodnih zdravljenjih. Polovica bolnikov je
prejemala zdravilo Avastin samostojno, druga polovica pa v kombinaciji z irinotekanom. Glavni
merili uc¢inkovitosti sta bili $tevilo bolnikov, pri katerih so se tumorji odzvali na zdravljenje, in ,,Cas
prezivetja brez napredovanja bolezni“ (Stevilo bolnikov, ki so bili Se Zivi in pri katerih se diagnoza ni
poslabsala) po $estih mesecih zdravljenja. Studija je prouéevala tudi &as preZivetja bolnikov.
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Kateri so bili glavni zadrzki, zaradi katerih je CHMP predlagal zavrnitev spremembe
dovoljenja za promet?

CHMP je bil zaskrbljen, da druzba ni predlozila zadostnih dokazov o koristi zdravila, saj Stevilo
bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje, ni bilo dramati¢no, in ker stopnja odziva bolnikov morda ni
primerno merilo za ucinkovitost zdravila. Poleg tega si CHMP ni mogel razlagati ugotovitev glede
prezivetja, saj druzba zdravila Avastin ni neposredno primerjala z drugimi zdravili.

Zato je CHMP tokrat menil, da ni mogoce ugotoviti ravnotezja med koristmi in tveganji zdravila
Avastin pri zdravljenju glioblastoma po ponovitvi. CHMP je zato priporocil zavrnitev spremembe
dovoljenja za promet.

Kaksne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih zdravila Avastin?
Druzba je obvestila CHMP, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
kliniénih preskusanjih zdravila Avastin za glioblastom. Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskusanje in
potrebujete ve¢ informacij o svojem zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal
zdravljenje.

Kaj se dogaja z zdravilom Avastin za zdravljenje kolorektalnega raka, raka dojke, plju¢nega
raka in raka ledvic?

Umik nima nobenih posledic za uporabo zdravila Avastin za odobrene indikacije, pri katerih ostaja
razmerje med koristmi in tveganji nespremenjeno.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Avastin je na voljo tukaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm
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