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Fragor och svar

Avslag pa anstkan om en andring av godkannandet for
forsaljning av Avastin (bevacizumab)
Resultat av fornyad prévning

Den 22 maj 2014 antog kommittén for humanlakemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om andring av godkannandet for forsaljning av lakemedlet
Avastin. Andringen géallde en utvidgning av indikationer for att lagga till behandling av glioblastom (en
aggressiv typ av hjarncancer).

Den sdkande begéarde fornyad prévning av yttrandet. Efter att ha beaktat skélen till begaran
omprovade CHMP det ursprungliga yttrandet och bekraftade den 22 september 2014 sin
rekommendation att avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Avastin?

Avastin ar ett lakemedel mot cancer som innehdller den aktiva substansen bevacizumab. Det finns som
koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (dropp i en ven).

Avastin har varit godkant i EU sedan den 12 januari 2005. Det anvands i kombination med andra
kemoterapeutiska lakemedel (lakemedel for behandling av cancer), for att behandla vissa typer av
foljande cancersjukdomar: cancer i kolon eller rektum (tjocktarmen), bréstcancer, lungcancer,
njurcancer, dggstockscancer och cancer i aggledaren eller peritoneum (membranet som tacker
bukvéggen).

Vad skulle Avastin anvandas for?

Avastin skulle &ven anvandas for att behandla vuxna patienter med nyligen diagnostiserat glioblastom i
kombination med radioterapi (stralbehandling) och temozolomid (ett annat lakemedel mot cancer).

Hur var det tankt att Avastin skulle verka?

Den aktiva substansen i Avastin, bevacizumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
utformats for att kdnna igen och binda till vaskular endotel tillvaxtfaktor (VEGF), som &r ett protein i
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blodet som beho6vs for att blodkarlen ska véxa. Genom att binda till VEGF hindrar Avastin
cancercellerna att utveckla sin egen blodtillforsel sa att de inte far tillrackligt med syre och
naringsamnen, vilket gor att cancern vaxer langsammare.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Foretaget lamnade in resultaten fran en huvudstudie med Avastin pa 921 patienter med nyligen
diagnostiserat glioblastom. | studien fick patienterna Avastin eller placebo (en overksam behandling)
utdéver behandling med radioterapi och temozolomid. De viktigaste matten pa effekt var total
overlevnad (hur lange patienterna levde) och progressionsfri 6verlevnad (hur lange patienterna levde
utan att sjukdomen férvarrades).

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansdkan om
andring av godkannandet for forsaljning?

Vid tiden for den ursprungliga rekommendationen konstaterade CHMP att Avastins effekt i kombination
med radioterapi och temozolomid inte hade pavisats tillrackligt. Trots en forbattrad progressionsfri
overlevnad kunde detta inte ses som kliniskt relevant pa grund av begransningarna i de metoder som
finns for att mata storleken pa hjarntumorer. Dessutom fanns ingen nytta nar det gallde total
overlevnad. Vid denna tidpunkt ansdg CHMP darfor att nyttan med Avastin vid behandling av nyligen
diagnostiserat glioblastom inte dvervéagde riskerna. CHMP rekommenderade darfor att andringen av
godkannandet for forsaljning ska avslas.

Under den fornyade provningen granskade CHMP ater uppgifterna fran foretaget och bekraftade sitt
yttrande att nyttan med Avastin inte hade pavisats tillracklig vid nyligen diagnostiserat glioblastom.
CHMP kvarhdll darfor sin tidigare rekommendation att andringen av godkdnnandet for forsaljning ska
avslas.

Vilka foljder far avslaget for patienter i kliniska provningar eller i program
for anvandning av humanitara skal (*'compassionate use')?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte har nagra foljder for patienter med glioblastom
som far Avastin i kliniska provningar. Patienterna kommer att fortsatta fa Avastin i de pagaende och
framtida kliniska prévningarna.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill fa& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Avastin vid behandling av andra cancersjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Avastin vid dess godkénda indikationer.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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