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Spegrgsmal og svar

Afslag pa ansggningen om andring af markedsfgringstil-
ladelsen for Avastin (bevacizumab)
Resultat af den fornyede overvejelse

Den 22. maj 2014 vedtog Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) en negativ udtalelse, der
anbefalede afslag pa ansggningen om aendring af markedsfgringstilladelsen for laegemidlet Avastin.
Zndringen vedrgrer en udvidelse af anvendelsen med behandling af en aggressiv form for kraeft i hjer-
nen (glioblastom).

Ansggeren anmodede om fornyet overvejelse af udtalelsen. CHMP gennemgik begrundelsen for an-
modningen og foretog en fornyet overvejelse af den oprindelige udtalelse, men bekrseftede den 22.
september 2014 afslaget p& ansggningen om markedsfaringstilladelse.

Hvad er Avastin?

Avastin er et leegemiddel mod kraeft og indeholder det aktive stof bevacizumab. Det leveres som et
koncentrat, der efter oplgsning indgives med drop i en vene (infusion).

Avastin har veeret godkendt i EU siden den 12. januar 2005. Det anvendes i kombination med andre
kraeftmidler (kemoterapi) til behandling af falgende kraefttyper: kreeft i tyktarmen (kolon eller rektum),
brystkreeft, lungekraeft, nyrekraeft, seggestokkraeft, kreeft i seggelederne eller bughinden (peritoneum).

Hvad forventedes Avastin anvendt til?

Avastin forventedes anvendt sammen med stralebehandling og et andet kreeftmiddel (temozolomid) til
behandling af nydiagnosticeret glioblastom hos voksne patienter.

Hvordan forventes Avastin at virke?

Det aktive stof i Avastin, bevacizumab, er et protein af typen monoklonalt antistof, der er udformet, sa
det genkender og bindes til proteinet vaskulzer endotelial veekstfaktor (VEGF), der cirkulerer i blodet
og far blodkar til at vokse. Ved at bindes til VEGF forhindrer Avastin kreeftcellerne i at udvikle deres

30 Churchill Place e Canary Wharf e 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.



egen blodforsyning, sa de ikke far tilstraekkeligt med ilt og neeringsstoffer. Dette nedseetter kraeftens
veekst.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansgg-
ningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af én hovedundersggelse med Avastin, hvori der deltog 921 pa-
tienter med nydiagnosticeret glioblastom. | undersggelsen fik patienterne Avastin eller virkningslgs
behandling (placebo) som tilleeg til stralebehandling og temozolomid. Virkningen af behandlingen blev
hovedsagelig bedgmt pa, hvor leenge patienterne overlevede (total overlevelse), og hvor laenge de
levede, uden at sygdommen blev veaerre (progressionsfri overlevelse).

Hvori bestod de vigtigste beteenkeligheder, som fgrte til, at CHMP anbefa-
lede at give afslag pa ansggningen om aendring af markedsferingstilladel-
sen?

P& tidspunktet for den oprindelige anbefaling bemeerkede CHMP, at virkningen af Avastin kombineret
med stralebehandling og temozolomid ikke var tilfredsstillende pavist. Skent der var bedring i progres-
sionsfri overlevelse, kunne dette ikke anses for at have klinisk betydning pa grund af begraensninger i
de tilgeengelige metoder til maling af hjernesvulsters stgrrelse. Desuden var der ingen fordel i form af
total overlevelse. P& daveerende tidspunkt var CHMP derfor af den opfattelse, at fordelene ved Avastin
til behandling af nydiagnosticeret glioblastom ikke var stgrre end risiciene. CHMP anbefalede derfor
afslag p& ansggningen om aendring af markedsfaringstilladelsen.

Under den fornyede overvejelse gennemgik CHMP pa ny oplysningerne fra virksomheden, men fast-
holdt, at fordelene ved Avastin ved nydiagnosticeret glioblastom ikke var tilfredsstillende pavist. CHMP
fastholdt derfor sin tidligere anbefaling om afslag p& ansggningen om aendring af markedsfaringstilla-
delsen.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske un-
dersggelser eller i programmer for anvendelse med saerlig udleveringstilla-
delse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter med gliobla-
stom, der pa nuveerende tidspunkt deltager i kliniske undersggelser med Avastin: Patienterne vil fort-
sat f4 Avastin i de igangveerende og kommende kliniske undersggelser.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse med Avastin og har behov for mere information om din be-
handling, kan du kontakte den lsege, der giver dig behandlingen.

Hvad vil der ske med brugen af Avastin til behandling af andre kraeftfor-
mer?

Afgarelsen vil ikke fa konsekvenser for brugen af Avastin til de godkendte indikationer.

Den fuldsteendige europeeiske offentlige vurderingsrapport for Avastin findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Afslag pa ansggningen om eendring af markedsfgringstilladelsen for Avastin (bevacizumab)
EMA/577647/2014 Side 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Hvad er Avastin?
	Hvad forventedes Avastin anvendt til?
	Hvordan forventes Avastin at virke?
	Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansøgningen?
	Hvori bestod de vigtigste betænkeligheder, som førte til, at CHMP anbefalede at give afslag på ansøgningen om ændring af markedsføringstilladelsen?
	Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske undersøgelser eller i programmer for anvendelse med særlig udleveringstilladelse?
	Hvad vil der ske med brugen af Avastin til behandling af andre kræftformer?

