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OTTernsiHe Ha 3asB/IEHNETO 3a pa3pellaBaHe 3a ynotpeba
Ha Sitoiganap (anoreHHM n aBTOIOXHWU XanTeHUPaHU U
06/TbYEHN KNETKU N KNEeTbYHU SIn3aTu, noayvyeHn ot
JINOM)

Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) oTrerns 3asiBNeHMETO CU 3a pa3pellaBaHe 3a
ynoTpeba Ha Sitoiganap 3a neyeHne Ha Bb3pacTHMU C BUA pak Ha MO3bKa, Hape4yeH 3/10KayecTBeH
rmMoM, KOMTO e nporpecupauy, (Npoab/kaea Aa ce paspacrsa) uim peunaueupaly (peungmesmpan) cnej
neyeHue.

dupmaTa oTTerna 3asiBieHMeTo cn Ha 2 Man 2022 T.

KakBo npeacrasnsaBa Sitoiganap un 3a kakBO e npegHasHa4YeH aa ce
un3non3ssa?

Sitoiganap e npegHa3Ha4yeH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU 3a JIeYEHME Ha NMPOrpecuBeH uUim
peunanBupall 310Ka4yectBeH rMMoMm — MHOIoO arpecmBeH Buna pak Ha MO3bKa, KOWTO 3acsra »TNanHnTe

w

KNeTkn (KneTkute, KOUTo obrpa)xaaT n noaabpXXaT HEPBHUTE KJIEeTKM).

JlekapCTBOTO Ce NpUroTBs OT COGCTBEHUTE PaKOBM KJIETKW Ha NaumeHTa (@BTONOXHU KIETKU) U
paKoBUTe KJI€TKU OT APYrX nauueHTn (anoreHHn KaeTkn), KouTto ce moanduumpaT B nabopatopus
(xanTeHupaHu n obnbyeHn).

Sitoiganap ce npunara KaTo MHXeKUMS B KOXaTa.

Sitoiganap e onpegeneH KaTo ,JiekapcTBO cmpak" (NekapcTBo, N3N0N3BaHO Npu peaku 6onectn) Ha 16
aHyapw 2014 r. 3a neyeHue Ha rMoM. [lonbAHUTEHa UHdOpMaLMa 3a onpeaenssHeTO Ha 1€KapCTBOTO
cupak MoxeTe Aa HamepuTe Ha yebcanTta Ha AreHumsTa: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Kak pencrBa Sitoiganap?

OuakBa ce Sitoiganap aa nencTBa, KaTo akTMBMpPA MMyHHaTa cMcTeMa Ha nauuneHTta (ecTtecTtBeHuTe
3alMUTHN CUN HA OpraHu3Ma), Taka 4ye Aa aTtakyBa u ybusa pakosuTe knetku. Korato
MoauduumMpaHnuTe KNEeTKM Ce MHXEKTMPAT Ha NauneHTa, ce O4YaKBa aSloreHHUTe pakoBW KJeTKKn Aa
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MOMOrHaT Ha MMYHHaTa CUCTEMA [la pa3no3Hae CoO6CTBEHUTE PaAaKOBM KNETKM Ha NauneHTa KaTo ,4yxan"
M Aa CTUMynMpaT UMYHEH OTFOBOpP Cpelly TAX, KOEeTo noMara 3a 3abaBsHe UK cnMpaHe Ha nporpecusaTa
Ha 3abonsiBaHeTO.

KakBo e npeacrasuna ¢pupmarta B nogKpena Ha CBOETO 3asiBJsieHne?

dupmaTa e npeacraBuia pesyntaTmte OT €4HO OCHOBHO Npoy4yBaHe, o6xBawawo 26 nauymeHT CbC
3/10Ka4YeCcTBeH rMuoM, npu koeTo Sitoiganap e cpaBHeH ¢ nnauebo (cnaAno neyeHne), KaTo 1 ABETe ca
npuemanu c 6esaumsymab (Apyro NnpoTMBOpPaKkoOBO SiekapcTBo). Ha nauneHTnTe, KOUTO NosyyaBaT
Sitoiganap nntoc 6eBaumsymab, ce npunarat cbvwo GM-CSF n umknodochammg (ABe nekapcrea 3a
CTUMynnpaHe Ha MMyHeH oTroBop). OCHOBHUTE MepKK 3a eheKTUBHOCT Ca NPEXMBAEMOCTTa Ha
nauMeHTUTE M NPEXUBSEMOCTTa Ha NauneHTnTe 6e3 BnowaBaHe Ha 3abonaBaHeTo.

Ha kakbB eTan OT OLleHKaTa e 3asAsBJ/IEHMEeTO KbM MOMEHTAa Ha OTTerJIsHeTo?

3asaBneHMeTOo e oTTerneHo, cnea kato EBponelickata areHuMs no fiekapcteaTta € oueHuna
nHdbopMaumsaTa, NnpeacrtaBeHa oT pupmaTa, U e n3rotemaa Bbnpocu 3a dupmata. Cneg kato AreHumsiTa
€ oueHwuna oTroBopuTe Ha ddupMaTa Ha nocsefHaTa rpyna BbMpoOCK, BCe OLLe OCTaBaT Hepa3peLlleHu
npob6nemu.

KakBu ca npenopbkute Ha AreHuMsaTa KbM MOMEHTa Ha OTTernsiHeTo?

Bb3 ocHOBa Ha nperneja Ha HanuM4yHaTa MHDOPMauus, KbM MOMEHTa Ha OTTernsHeTo AreHumsTa MMma
W3BECTHM 3abenexKn u NpeaBapuUTesIHOTO M CTaHOBMULLE €, Ye Sitoiganap He Moxe Aa 6bae paspelleH
3a NNIe4YeHune Ha rInMom.

AreHumsiTa uma 3abenexkm 0OTHOCHO Ha4YuHa Ha NMPOU3BOACTBO Ha JIEKAPCTBOTO U AOKYMeHTauusTa,
onucealla NpoM3BOACTBEHUS NpoLLec, KOeTo BOAW A0 HECUTYPHOCT OTHOCHO KayecTBOTO Ha
NeKapcTBOTO. AreHumMaTa cymTa CbLLO, Ye HEKJSIMHUYHUTE NMpOoy4YBaHUsa He nokaseaT npeanosiaraeMoTo
AEeNCTBME Ha NeKapCTBOTO NMpU NauUWEHTN C MMoM. B ponbnHeHne kbM Te3n 3abenexku, pesyntatmte oT
OCHOBHOTO MpoOy4YBaHe He ca AOCTaTb4YHO HaAexXAHu, 3a Aa nokaxart, ye Sitoiganap e edekTnBeH 3a
neyeHne Ha NaumeHTU C ruoM, a NnpodunbT Ha 6e30NacHOCT Ha 1eKapCcTBOTO HE MOXe aa bbae
yCTaHOBEH.

MNMopaan ToBa KbM MOMEHTa Ha OTTerNsiHeTO AreHuMsiTa He € B CbCTOSIHWE Aa HamnpasW 3aKJ/lo4eHns
OTHOCHO eheKTUBHOCTTa Ha Sitoiganap 3a fie4yeHne Ha MMOM U CTAHOBULLETO U €, Ye NoN3nTe oT
Sitoiganap He npeBuwWwaBaT pUckoBeTe.

KakBu npnumnHM nocouBa ¢pupmarta 3a OTTEr/IsiHe Ha 3asiBJIEHUETO?

B nncMoTo, € KoeTo hmpMaTa yBeaoMsiBa AreHuusiTa 3a OTTer/ISHETO Ha 3asiBJIEHMETO, Ce NoCo4YBa, Ye
pelleHMeTo ce OCHOoBaBa Ha Heob6xoaMMOCTTa OT CbbupaHe Ha AOMBbJHUTENIHM AAHHW B OTFOBOP Ha
3abenexkute Ha EMA.

KakBu ca nocneacrBMaTa OT OTKa3sa 3a NaLuMEeHTUTE, ydacTBallM B KIIMHUYHM
M3NNTBAHUA?

OupmaTa e yBegomumna AreHuusaTa, Yye HAMa NocneacTBuS 3a NauMeHTUTe, BKJOYEHW NOHACTOSLWEM B
KJIMHWYHW N3nnuTBaHmnsa cbe Sitoiganap.

AKO y4yacTtBaTe B KJIMHWYHO U3NUTBaAHE U Ce HyXAaeTe OT noBevye VIHd)OpMaLI,VIﬂ 3a BalWleTo ne4vyeHune,
roBopeTe C iekap4d, npoeexaaw KIMHNUYHOTO U3MNMUTBAHE.

OTTernsHe Ha 3asiB/IEHNETO 3a pa3pellaBaHe 3a yrnoTpeba Ha Sitoiganap (asloreHHU n
@BTOJ/T0XHM XaNTeHMPAHM N 061 BYEHN KNETKM U KNEeTbYHU IN3aTn, MOJTyYEHU OT ITTNOM)
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