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Vprasanja in odgovori

Zavrnitev vlioge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Avastin (bevacizumab)
Izid ponovnega pregleda

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je 22. maja 2014 sprejel negativho mnenje in
priporocil zavrnitev vloge za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom Avastin. Sprememba se je
nanasala na razSiritev indikacije, tako da bi se zdravilo uporabljalo tudi za zdravljenje glioblastoma
(vrste agresivnega raka na mozganih).

Predlagatelj je zahteval ponoven pregled mnenja. Po preucitvi podlage za to zahtevo je odbor CHMP
ponovno pregledal prvotno mnenje in 22. septembra 2014 potrdil zavrnitev vloge za spremembo
dovoljenja za promet z zdravilom.

Kaj je zdravilo Avastin?

Avastin je zdravilo za zdravljenje raka, ki vsebuje zdravilno ucinkovino bevacizumab. Na voljo je kot
koncentrat za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije v veno).

Zdravilo Avastin je v EU odobreno od 12. januarja 2005. Uporablja se v kombinaciji z drugimi
kemoterapevtiki (zdravili za zdravljenje raka) za zdravljenje dolocenih vrst rakov, in sicer: raka kolona
ali rektuma (debelega c¢revesa), raka dojke, plju¢nega raka, raka ledvic, raka jaj¢nikov, raka
jajcevodov ali potrebusnice (trebusne mrene).

Za kaj naj bi se zdravilo Avastin uporabljalo?

Zdravilo Avastin naj bi se prav tako uporabljalo v kombinaciji z radioterapijo (zdravljenjem z
obsevanjem) in temozolomidom (drugim zdravilom za zdravljenje raka) za zdravljenje odraslih
bolnikov z novo postavljeno diagnozo glioblastoma.

Kako naj bi zdravilo Avastin delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Avastin, bevacizumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki
deluje tako, da prepozna Zilni endotelijski rastni faktor (VEGF), tj. beljakovino, ki kroZi v krvi in

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



povzroca rast krvnih Zil, in se veZe nanj. Zdravilo Avastin tako z vezanjem na ta faktor povzroci, da se
rakave celice ne morejo oskrbovati s krvjo in dobivajo premalo kisika ter hranil, kar pripomore k
upocasnitvi rasti raka.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vliogi?

DruzZba je predlozila rezultate ene glavne Studije z zdravilom Avastin, ki je vkljuevala 921 bolnikov z
novo postavljeno diagnozo glioblastoma. V Studiji so bolniki poleg zdravljenja z radioterapijo in
temozolomidom prejemali zdravilo Avastin ali placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Glavno
merilo ucinkovitosti je bilo skupno preZivetje (koliko ¢asa so bolniki Ziveli) in prezivetje brez
napredovanja bolezni (¢as, ki so ga bolniki preziveli brez poslabSanja bolezni).

Kateri so bili glavni zadrzki, zaradi katerih je odbor CHMP predlagal
zavrnitev vioge za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom?

V Casu prvotnega priporocila je odbor CHMP zabelezil, da ucinkovitost zdravila Avastin v kombinaciji z
radioterapijo in temozolomidom ni bila zadostno dokazana. Ceprav je prislo do izboljsanja prezivetja
brez napredovanja bolezni, tega ni bilo mogoce $teti za klinicno pomembno zaradi pomanjkljivosti
metod, ki so bile na voljo za merjenje velikosti mozganskih tumorjev. Poleg tega ni priSlo do nobenega
izboljSanja kar zadeva skupno prezivetje. Posledi¢no je odbor CHMP tedaj menil, da koristi zdravila
Avastin pri zdravljenju novo postavljene diagnoze glioblastoma ne odtehtajo z njim povezanih tveganj,
zato je priporocil zavrnitev vioge za spremembo dovoljenja za promet z zdravilom.

Pri ponovnem pregledu je odbor CHMP znova pregledal podatke, ki jih je predlozila druzba, in potrdil
svoje mnenje, da koristi zdravila Avastin niso bile zadostno dokazane pri novo postavljeni diagnozi
glioblastoma. Zato je ostal pri svojem prejSnjem priporocilu, da zavrne vlogo za spremembo dovoljenja
za promet z zdravilom.

KaksSne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je obvestila odbor CHMP, da zavrnitev nima nobenih posledic za bolnike z glioblastomom, ki
prejemajo zdravilo Avastin v klini¢nih preskusanjih. Bolniki bodo tako e naprej prejemali zdravilo
Avastin v trenutnih in prihodnjih klini¢nih Studijah.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskudanje in potrebujete ved informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Kak3ne so posledice za zdravilo Avastin, indicirano za zdravljenje drugih
vrst raka?

Zavrnitev nima nobenih posledic za uporabo zdravila Avastin pri odobrenih indikacijah.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Avastin je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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