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Fragor och svar om rekommendationen att avsla ansékan om andring av godkannandet
for forsaljning
for
Avastin
Internationellt generiskt namn (INN): bevacizumab

Den 19 november 2009 antog Kommittén for humanlakemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om andring av godkannandet for forsaljning av lakemedlet
Avastin. Andringen avsag en utékning av indikationen till att omfatta behandling av glioblastom efter
recidiv.

Foretaget som ansokt om &ndring av godkannandet for forsaljning &r Roche Registration Limited. Den
sokande kan begara omprévning av yttrandet inom 15 dagar fran det att meddelandet om det negativa
yttrandet mottagits.

Vad ar Avastin?

Avastin ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven). Det innehaller den
aktiva substansen bevacizumab.

Avastin har varit godként sedan januari 2005. Det anvands redan i kombination med andra lakemedel
for att behandla kolorektalcancer (cancer i tjocktarmen eller andtarmen), brostcancer, icke-smacellig
lungcancer och njurcancer.

Vad skulle Avastin anvandas for?

Avasin skulle ocksa anvandas for att behandla en annan typ av cancer som kallas glioblastom.
Lakemedlet skulle anvandas nar sjukdomen recidiverat (kommit tillbaka efter tidigare behandling).
Glioblastom ar en typ av hjarntumdr som drabbar gliacellerna (de celler som omger och stédjer
nervcellerna). Avastin skulle ha getts som enda behandling eller i kombination med irinotekan (ett
annat lakemedel mot cancer).

Hur ar det téankt att Avastin ska verka?

Vid glioblastom forvantas Avastin verka pa samma satt som vid de befintliga indikationerna. Den
aktiva substansen i Avastin, bevacizumab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &r
en antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss struktur
(kallas antigen) som finns i kroppen. Bevacizumab har utformats for att binda till vaskular endotelial
tillvaxtfaktor (VEGF), ett protein som cirkulerar i blodet och stimulerar blodkarlstillvéxt. Avastin
hindrar VEGF fran att verka genom att binda till det. Som en féljd av detta kan cancercellerna inte
utveckla nagon egen blodtillforsel och far darfor brist pa syre och naringsamnen, vilket gor att
tillvaxten av cancertumadrerna blir langsammare.

Vilken dokumentation har féretaget lamnat till CHMP som stdd for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten av en huvudstudie som gjorts pa 167 patienter med glioblastom som
kommit tillbaka efter en eller tva tidigare behandlingsomgangar. Halften av patienterna fick enbart
Avastin och andra héalften fick Avastin tillsammans med irinotekan. Tva huvudeffektmatt anvandes:
antalet patienter vars tumorer hade svarat pa behandlingen och s.k. progressionsfri éverlevnad (antalet
patienter som fortfarande levde och vars sjukdom inte forvarrats) efter sex manaders behandling. |
studien tittade man ocksa pa hur lange patienterna 6verlevde.
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Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansékan om andring av
godkannandet for forsaljning skulle avslas?

CHMP hade beténkligheter mot att foretaget inte lamnat tillrackliga belagg for lakemedlets fordelar da
antalet patienter som svarade pa behandlingen inte var sarskilt hogt och det ar mojligt att
svarsfrekvensen inte ar nagot lampligt matt pa lakemedlets effekt. Vidare kunde inte CHMP tolka
resultaten i fraga om 6verlevnad eftersom Avastin inte jamfordes direkt med nagra andra behandlingar
i studien.

CHMP fann darfor vid denna tidpunkt att nytta-risk-forhallandet for Avastin vid behandling av
glioblastom efter recidiv inte kunde faststallas. D&rfor rekommenderade CHMP att anstkan om
andring av godkannandet for forsaljning skulle avslas.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska prévningar med Avastin?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med Avastin nar det ges mot glioblastom. Om du deltar i en klinisk
prévning och behdver mer information om din behandling ska du kontakta den lakare som ger dig
lakemedlet.

Vad hander med Avastin for behandling av kolorektal-, brést-, lung- och njurcancer?
Ingenting hander med anvéndningen av Avastin vid de indikationer som lakemedlet redan godkénts
for och for vilka forhallandet mellan risk och nytta ar oférandrat.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avastin/avastin.htm
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