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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Avastin
bevacizumab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Avastin. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Avastin.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Avastin, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Avastin u ghal xiex jintuza?

Avastin huwa medicina kontra I-kancer li jintuza biex jikkura adulti bit-tipi ta’ kancer li gejjin, flimkien
ma’ medicini ohra kontra I-kancer:

e kancer tal-kolon (il-musrana I-hoxna) jew tar-rektum li huwa metastatiku (li jkun infirex ma’
partijiet ohra tal-gisem), flimkien ma’ medicini ta’ kimoterapija li jinkludu 'fluoropyrimidine';

e kancer tas-sider metastatiku, fejn jintuza flimkien ma’ paklitaksel jew kapecitabina;

e kancer tal-pulmun mhux b’ celloli zghar avvanzat f pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom
mhumiex principalment tat-tip skwamuz, fejn jinghata b’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu;

e kancer tal-pulmun mhux b’ celloli zghar avvanzat f'pazjenti li ¢-Celloli tal-kancer taghhom
ghandhom certa bidla (‘mutazzjonijiet li jattivaw') fil-gene ghal proteina li tissejjah EGFR, fejn
jinghata flimkien ma’ erlotinib;

e kancer avvanzat jew metastatiku tal-kliewi, flimkien ma’ interferon alfa-2a;

e kancer epiteljali tal-ovarji, kancer tat-tubu fallopjan (li jghaqqgad |-ovarji mal-utru) jew tal-
peritonjum (ir-rita tal-membrana tal-addome). Avastin jintuza flimkien ma’ certi medicini tal-
kimoterapija f pazjenti li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati meta I-kancer ikun avvanzat, jew
f pazjenti li jkunu gew ikkurati precedentement li I-kancer taghhom ikun irritorna (rikorrenti).
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e kancer tac-cervici (I-ghonq tal-utru) li hu persistenti, rikorrenti jew metastatiku. Avastin jinghata
flimkien mal-paklitaksel u jew il-medicina cCisplatia bbazata fuq il-platinu jew, jekk dan ma jkunx
jista’ jintuza, medic¢ina ta’ kimoterapija ohra, it-topotekan.

Avastin fih is-sustanza attiva bevacizumab.
Kif jintuza Avastin?

Avastin jista’ jinkiseb biss b’ ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi sorveljata minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ kuri tal-kancer.

Avastin jigi bhala koncentrat li huwa maghmul minn soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina. L-ewwel
infuzjoni ta’ Avastin ghandha ddum 90 minuta, izda infuzjonijiet sussegwenti jistghu jinghataw aktar
malajr jekk I-ewwel infuzjoni tkun giet ittollerata tajjeb. Id-doza hija bejn 5 u 15-il mg kull kilogramma
tal-piz tal-gisem kull gimaghtejn jew tliet gimghat, skont it-tip ta’ kancer li jkun ged jigi kkurat. II-
kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent ma jibgax jibbenefika minnha. It-tabib jista’ jiddeciedi li
jwaqqaf il-kura jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji.

Kif jahdem Avastin?

Is-sustanza attiva f Avastin, il-bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta” proteina), li tfassal
sabiex jirrikonoxxi u jehel mal-fattur ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF, vascular endothelial
growth factor), proteina li tic¢irkola fid-demm u tkabbar il-vazi. Ladarba Avastin jehel mal-VEGF,
iwaqqgfu milli jkollu effett. B’ rizultat ta’ dan, i¢c-celloli tal-kan¢er ma jistghux jizviluppaw il-provvista
tad-demm taghhom stess u jkollhom nugqgas ta’ ossigenu u nutrijenti, u dan jghin biex inaqqas ir-rata
tat-tkabbir tat-tumuri.

X' inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Avastin li hargu mill-istudji?

Diversi studji wrew li Avastin huwa effettiv biex jikkura t-tipi ta’ kancers li gie approvat ghalihom. FI-

istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien jew is-sopravivenza generali (kemm ghexu |-pazjenti) jew
is-sopravivenza hielsa mill-progressjoni tal-marda (kemm ghexu aktar zmien il-pazjenti minghajr ma I-
marda qalbet ghall-aghar).

Kancer tal-kolon jew tar-rektum

Fil-kanc¢er metastatiku tal-kolon jew tar-rektum, meta Avastin intuza mal-kimoterapija inkluz
fluoropyrimidine, wera li jzid is-sopravivenza globali u minghajr progressjoni fi tliet studji ewlenin. L-
ewwel zewq studji involvew pazjenti li I-marda metastatika taghhom kienet ged tigi kkurata ghall-
ewwel darba (kura tal-'ewwel linja'): fl-ewwel studju (923 pazjent), is-sopravivenza globali medja
kienet 20.3 xhur f pazjenti li ziedu Avastin u 15.6 xhur f dawk li rcevew il-kimoterapija wahidha; fit-
tieni studju f 1,401 pazjenti, is-sopravivenza minghajr progressjoni kienet 9.4 xhur f pazjenti li ziedu
Avastin u 8.0 xhur f dawk li r¢cevew il-kimoterapija wahidha. It-tielet studju involva 829 pazjent li ma
kinitx hadmitilhom il-kura precedenti li kien fiha fluoropyrimidine u irinotecan. Is-sopravivenza globali
kienet 12.9 xhur f pazjenti li ziedu Avastin u 10.8 xhur f dawk li rcevew il-kimoterapija wahidha.

Kancer tas-sider
Fil-kancer tas-sider, Avastin wera li jzid is-sopravivenza minghajr progressjoni f zewq studji ewlenin.

Fl-ewwel studju (722 pazjent) is-sopravivenza minghajr progressjoni kienet 11.4 xhur f pazjenti i
rcevew Avastin ma’ paklitaksel u 5.8 xhur f'dawk li rcevew paklitaksel wahdu. Fit-tieni studju
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(1,237 pazjent) meta Avastin zdied ma’ kapecitabina, is-sopravivenza minghajr progressjoni medja
kienet 8.6 xhur, meta mgabbla ma’ 5.7 xhur f dawk li rcevew kapecitabine mal-placebo.

Kancer tal-pulmun mhux b’ c¢elloli zghar

e Fil-kancer tal-pulmun avvanzat metastatiku jew rikorrenti, intwera li Avastin flimkien mal-
kimoterapija bbazata fuq il-platinu jzid is-sopravivenza globali fi studju wiehed fi 878 pazjent: is-
sopravivenza globali medja kienet 12.3 xhur fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Avastin ma’
kimoterapija bbazata fuq il-platinu, u 10.3 xhur ghal dawk li kienu ged jiehdu |I-kimoterapija
wahidha.

e F pazjenti b’ certu sottotip ta’ kancer tal-pulmun mhux b’ celloli zghar b’ mutazzjonijiet li
jattivaw fil-gene EGFR, intwera li Avastin flimkien ma’ erlotinib jzid is-sopravivenza minghajr
progressjoni fi studju wiehed f 152 pazjent: il-pazjenti fug Avastin flimkien ma’ erlotinib, bhala
medja, kellhom sopravivenza minghajr progressjoni ta’ 16.0 xhur meta mqgabbla ma’ 9.7 xhur
f pazjenti li nghataw erlotinib wahdu.

Kancer tal-kliewi

Fil-kancer tal-kliewi avvanzat jew metastatiku, intwera li Avastin flimkien ma’ interferon alfa-2a jzid
is-sopravivenza minghajr progressjoni fi studju wiehed f'649 pazjent: is-sopravivenza medja minghajr
progressjoni kienet 10.2 xhur fil-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Avastin flimkien ma’ interferon alfa-2a u
5.4 xhur f dawk li kienu ged jircievu interferon alfa-2a.

Kancer tal-ovarji, tat-tubu fallopjan u peritoneali

e Marda li tkun ghadha kif giet dijanjostikata (inkluz marda avvanzata, kura tal-ewwel linja):
f kancer tal-ovarji, tat-tubu fallopjan u peritoneali li jkun ghadu kif gie dijanjostikat, intwera li
Avastin, flimkien ma’ karboplatin u paklitaksel, izid is-sopravivenza minghajr progressjoni f zewg
studji ewlenin li involvew 3,401 pazjent: is-sopravivenza minghajr progressjoni kienet 19.3 xhur
f pazjenti li ziedu Avastin kontra 16.9 xhur b’ karboplatin u paklitaksel wahdu fi studju wiehed, u
14.7 xhur kontra 10.6 xhur fit-tieni studju.

e Marda rikorrenti: saru tliet studji b’ Avastin f kancers tal-ovarji, tat-tubu fallopjan u peritoneali
rikorrenti f total ta’ 1,518-il pazjent. L-ewwel zewg studji inkludew pazjenti li I-kan¢er taghhom
rega’ hareg wara 6 xhur jew aktar mill-kura precedenti (‘marda sensittiva ghall-platinu'), filwaqt i
t-tielet studju kien f pazjenti b’ kancer aktar aggressiv li rega’ hareg fi zmien 6 xhur mill-kura
precedenti ('marda rezistenti ghall-platinu'). Fl-ewwel studju, is-sopravivenza minghajr
progressjoni medja kienet 12.4 xhur meta Avastin zdied ma’ karboplatin u gemcitabine, meta
mqgabbla ma’ 8.4 xhur meta zdied il-placebo. Fit-tieni studju, is-sopravivenza globali f pazjenti li
nghataw Avastin flimkien ma’ karboplatin u paklitaksel kienet 42.6 xhur, meta mqgabbla ma’

37.3 xhur f pazjenti kkurati b’ karboplatin u paklitaksel wahdu. Fit-tielet studju f pazjenti

b’ kancer aktar aggressiv, is-sopravivenza minghajr progressjoni kienet ta’ 6.7 xhur meta
Avastin zdied ma’ paklitaksel, topotecan, jew pegylated liposomal doxorubicin, meta mqgabbla
ma’ 3.4 xhur meta dawn il-kimoterapiji ntuzaw wahidhom.

Kancer tac-cervici

Fil-kancer tac-cervici, intwera li Avastin jzid is-sopravivenza globali fi studju ewlieni wiehed li involva
452 pazjent b’ kancer tac-cervici avvanzat persistenti, rikorrenti jew metastatiku. L-istudju gabbel I-
effett taz-zieda ta’ Avastin mal-kimoterapija bl-uzu tal-paklitaksel flimkien mac-cisplatin jew it-
topotekan ma’ rizultati ' pazjenti li nghataw il-kimoterapija wehidha.
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Ir-rizultati wrew li s-sopravivenza globali medja kienet 16.8 xhur bil-kimoterapija li inkludiet Avastin
meta mqgabbla ma’ 12.9 xhur bil-kimoterapija wehidha. Meta t-tip ta’ kimoterapija kienet
ikkunsidrata, kien hemm tendenza ghall-pazjenti li nghataw il-kura bbazata fuq i¢-cCisplatin li jghixu
medja ta’ xahrejn iktar minn dawk li nghataw il-kura bbazata fuq it-topoteka, indipendentement mill-
ghoti ta’ Avastin bhala parti mir-regim tal-kura.

X’ inhu r-riskju assocjat ma’ Avastin?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ Avastin huma ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), gheja
jew astenija (dghufija), dijarea u ugigh addominali (fiz-zaqq). L-effetti sekondarji I-iktar serji huma
perforazzjoni gastrointestinali (togba fil-musrana), emorragija (fsada) u tromboembolizmu arterjali
(koagulazzjoni fl-arterji). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’ Avastin, ara |-
fuljett ta’ taghrif.

Avastin ma ghandux jintuza f persuni li huma sensittivi b’ mod ec¢cessiv (allergici) ghal bevacizumab
jew ghal kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra, jew ghall-prodotti li gejjin mic¢-celloli tal-ovarji tal-
hamster Ciniz jew ghal antikorpi rikombinanti ohra. Dan ma ghandux jinghata lil nisa tqal.

Ghaliex gie approvat Avastin?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Avastin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

X’ mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Avastin?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Avastin.

Informazzjoni ohra dwar Avastin

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Avastin fit-12 ta’ Jannar 2005.

L-EPAR shih ghal Avastin jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’ Avastin, agra |-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f 06-2017.
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