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Preguntas y respuestas sobre la recomendacién de denegar la autorizacién de
comercializacion
de
Avastin
Denominacion Comun Internacional (DCI): bevacizumab

El 19 de noviembre de 2009, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emiti6 un
dictamen negativo en el que recomendaba que se denegara la modificacion de la autorizacion de
comercializacion del medicamento Avastin. La modificacion se referia a una ampliacion de la
indicacién para afadir al tratamiento del glioblastoma recidivante o recurrente.

La empresa que solicitd la modificacion de la autorizacion es Roche Registration Limited. La empresa
puede solicitar la revision del dictamen en un plazo de 15 dias a partir de la recepcién de la
notificacién de dicho dictamen negativo.

¢ Qué es Avastin?

Avastin es un concentrado con el que se prepara una solucion para perfusién (goteo en vena) que
contiene el principio activo bevacizumab.

Avastin se autorizo6 en enero de 2005 y ya se ha utilizado en combinacién con otros medicamentos
para el tratamiento del cancer de colon o recto (intestino gruso), cancer de pecho, cancer de pulmén no
microcitico y cancer de rifién.

¢A qué uso estaba destinado Avastin?

Avastin se debia también utilizar para tratar otro tipo de cancer llamado glioblastoma. y se iba a
utilizar cuando el paciente hubiera sufrido recidiva (la enfermedad reaparece después de un
tratamiento). El glioblastoma es un tipo de tumor cerebral que afecta a las células «gliales» (las células
gue rodean y soportan las neuronas). Avastin se iba a utilizar en monoterapia o en combinacién con
irinotecan (otro medicamento contra el cancer).

¢ Cémo esta previsto que actie Avastin?

En el glioblastoma, esta previsto que Avastin actle de la misma forma que lo hace en sus indicaciones
existentes. El principio activo de Avastin, el bevacizumab, es un anticuerpo monoclonal, es decir, un
anticuerpo (un tipo de proteina) disefiado para reconocer una estructura especifica (Ilamada antigeno)
que se encuentra en el organismo y unirse a ella. El bevacizumab se ha disefiado para unirse al factor
de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), una proteina que circula en la sangre y que hace que
crezcan los vasos sanguineos. Al unirse a él, Avastin evita que el VEGF ejerza su efecto. En
consecuencia, las células cancerosas no pueden desarrollar su propia irrigacion sanguinea y carecen de
oxigeno y nutrientes, lo que ayuda a frenar el crecimiento de los tumores.

¢ Qué documentacidn present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida al CHMP?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 167 pacientes con
glioblastoma que habia reaparecido después de uno o dos ciclos de tratamiento. La mitad de los
pacientes recibieron Avastin solo y la otra mitad Avastin con irinotecan. Hubo dos criterios principales
de valoracion de la eficacia: la cantidad de pacientes cuyos tumores respondieron al tratamiento; y la
«supervivencia sin progresién» tras seis meses de tratamiento, es decir, el nimero de pacientes que
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todavia vivian transcurrido ese tiempo y cuya enfermedad no habia empeorado. El estudio también
examino el tiempo que los pacientes sobrevivian.

¢ Cudles fueron los principales problemas que llevaron al CHMP a recomendar que se denegara
la modificacion de la autorizacion de comercializacion?

El CHMP consideré que la empresa no habia presentado suficientes pruebas de los beneficios que
ofrecia el medicamento porgue el nimero de pacientes que respondia al tratamiento no era
espectacular y porque las tasas de respuesta pueden no ser un criterio adecuado para medir la eficacia
del medicamento. Ademas de esto, el CHMP no pudo interpretar los hallazgos en relacién con la
supervivencia porque el estudio no compard Avastin directamente con otros tratamientos.

Por lo tanto, en ese momento, el CHMP considerd que no podia determinarse la relacion riesgos-
beneficios de Avastin en el tratamiento del glioblastoma después de recidiva por lo que recomendd
que se denegase la modificacion de la autorizacion de comercializacion.

¢ Qué consecuencias tiene la denegacion para los pacientes sometidos a ensayos clinicos con
Avastin?

La empresa informd al CHMP de que la denegacion no tenia consecuencias para los pacientes que
actualmente participan en ensayos clinicos con Avastin para el tratamiento del glioblastoma. Si
participa usted en un ensayo clinico y precisa mas informacion sobre su tratamiento, pongase en
contacto con el médico que le administra el medicamento.

¢En qué situacidn queda Avastin para el tratamiento de cancer colorrectal, de pecho, de pulmén
y de rifion?

La denegacidn no tiene consecuencias sobre la utilizacion de Avastin en las indicaciones autorizadas,
cuya relacion riesgo/beneficio no ha variado.

El texto completo del Informe Publico Europeo de Evaluacidn de Avastin puede encontrarse agui.
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