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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Avastin (bevacizumab)
Rizultat ta’ ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-22 ta’ Mejju 2014, il-Kumitat ghall-Prodotti Mecinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-prodott
medicinali Avastin. Il-bidla kienet tirrigwarda estensjoni tal-indikazzjoni biex tiddahhal il-kura ghall-
glijoblastoma (tip ta’ kancer tal-mohh aggressiv).

L-applikant talab li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-
talba, is-CHMP ezamina mill-gdid |-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut tal-bilda fl-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq fit-22 ta’ Settembru 2014.

X’inhu Avastin?

Avastin huwa medicina tal-kancer li fiha s-sustanza attiva bevacizumab. Huwa disponibbli bhala
konc¢entrat li jinbidel f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina).

Avastin ilu awtorizzat fl-UE mit-12 ta’ Jannar 2005. Jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn tal-
kemoterapija (medicini ghall-kura tal-kancer), biex jikkura certi tipi tal-kancers li gejjin: kancer tal-
kolon jew tar-rektum (il-musrana I-kbira); kancer tas-sider; kancer tal-pulmun; kancer tal-kliewi;
kancer tal-ovarji; kancer tat-tubu fallopjan jew tal-peritonju (il-membrana li tiksi l-istonku).

Ghal x’hiex kien mistenni li jintuza Avastin?

Avastin kien mistenni li jintuza wkoll ghall-kura ta’ pazjenti adulti li jkunu ghadhom kemm gew
iddijanjostikati bi glijoblastoma flimkien mar-radjuterapija (kura bir-radjazzjoni) u ma’ temozolomide
(medic¢ina ohra kontra I-kancer).

Kif inhu mistenni li jahdem Avastin?

Is-sustanza attiva f’Avastin, bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina), li gie mfassal
sabiex jirrikonoxxi u jehel mal-fattur ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF), proteina li ti¢¢irkola fid-
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demm u tkabbar I-arterji tad-demm. Meta jehel mal-VEGF, Avastin iwaqqaf lic-celloli tal-kancer milli
jizviluppaw il-provvista tad-demm proprja taghhom u jagtaghlhom Il-0ssignu u n-nutrijenti, biex b’hekk
jghin fl-ittardjar tal-izvilupp tal-kancer.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni b’Avastin li kien jinvolvi 921 pazjent li kienu
ghadhom kemm gew iddijanjostikati bi glijoblastoma. Fl-istudju, il-pazjenti nghataw Avastin jew
placebo (kura finta) flimkien ma’ kura bir-radjuterapija u b’temozolomide. Il-mizuri ewlenin tal-
effika¢ja kienu s-sopravivenza globali (kemm damu hajjin il-pazjenti) u s-sopravivenza minghajr
progressjoni (kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom kompliet taggrava).

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut tal-bidla fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg?

Meta ghamel |-ewwel rakkomandazzjoni tieghu, is-CHMP innota li I-effikacja ta’ Avastin flimkien mar-
radjuterapija u ma’ temozolomide ma ntweritx b’'mod suffi¢jenti. Ghalkemm kien hemm xi titjib fis-
sopravivenza minghajr progress, ma setax jitgies li dan kien klinikament rilevanti minhabba I-
limitazzjonijiet fil-metodi disponibbli ghall-kejl tad-daqs tat-tumuri fil-mohh. Barra minn hekk, ma kien
hemm l-ebda benefi¢c¢ju f'termini ta’ sopravivenza globali. Ghaldagstant, f'dak iz-zmien, is-CHMP kien
tal-fehma li I-benefi¢¢ji ta” Avastin fil-kura ta’ glijoblastoma li tkun ghadha kif giet iddijanjostikata ma
jisbqux ir-riskji tieghu. Ghaldagstant, is-CHMP irrakkomanda li I-bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tigi rrifjutata.

Matul ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP rega’ ra d-dejta tal-kumpanija u kkonferma I-opinjoni tieghu li
I-beneficéji ta’ Avastin ma kinux intwerew bizzejjed fi glijoblastoma li tkun ghadha kif giet
iddijanjostikata. Ghaldagstant, is-CHMP sostna r-rakkomandazzjoni precedenti tieghu li I-bidla fl-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandha tigi rrifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi li ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici
jew fi programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti bi glijoblastoma li
geghdin jinghataw Avastin fil-provi klinici: il-pazjenti sejrin ikomplu jinghataw Avastin fil-provi klinici li
ghaddejjin bhalissa u dawk futuri.

Jekk inti ged tiehu sehem f'xi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek,
ikkuntattja lit-tabib li gieghed jipprovdihielek.

X'inhu jigri b’Avastin fil-kura ta’ kancers ohrajn?

Ma hemm ebda konsegwenza fuq I-uzu ta’ Avastin fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport shih ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew ghal Avastin jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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