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Bobnpocu ¥ 0TTOBOPH OTHOCHO OTTEIJISIHETO HA 3asiBJEHUETO 32 pa3pelieHne 3a
ynorpebda
3a
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

Ha 12 ronm 2009 r. Gendux Molecular Limited yBegomsisa opuunanno Komurera no nekapcTBeHUTE
HPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnorpeda (CHMP), de sxenae 1a OTTer M 3asiBICHUETO CH 3a pa3pelleHue 3a
ymotpeba 3a Contusugene Ladenovec Gendux 3a JieueHue Ha peluauBUpa win pepakrepex
IUIOCKOKJIEThYEH KaplMHOM Ha IJIaBaTa U IIHTA.

Kakso npencrasiasipa Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux npejcTaBiisiBa HHKEKIIMOHHA CYCIIEH3MS, KOSTO ChAbPKa aKTHBHOTO
BEIIIECTBO KOHTYCYTeH JaeHoBeK (contusugene ladenovec).

Contusugene Ladenovec Gendux e pa3paboTeH KaTo ,,TIPOIYKT 3a TCHHA Tepanus ™, BU JIEKAPCTBCH
MPOJIYKT 32 CbBPEMEHHO JieueHue. To3u BHI JISKAPCTBEHU CPEICTBA JISHCTBAT Ype3 BHACSHE HA TCHH B
Ts10TO. BriocnencTBre HOBUTE TeHU Kapart TSUIOTO Ja MIPOU3BEXa WK /1a CIIPe MPOU3BEKAAHETO Ha
JIaJIeH TIPOTEHH, KOETO MOXE J]a [IOMOTHE B JICUEHUETO Ha 3a00JI1BaHETO.

3a kakBo ce e ouakBaJo aa ce u3no3Ba Contusugene Ladenovec Gendux?

Ouaksano ce ¢ Contusugene Ladenovec Gendux na ce W3moi3Ba 3a JICYCHHE HA TUIOCKOKICTHYCH
KaplMHOM Ha TJlaBara W ImusATa (BHI pak, KOWTO ce pa3BHUBa OT KIETKHUTE, MOKPUBAIIK yCTaTa, HOCA,
repioTo wiu ymute). [IpemnHasHaueH e 3a ymoTpeba mpu pedpakrepeH (HE ce IMOBJIHUABA OT
JICYCHUETO) WU pelanuBUpalil (MosBsBa C€ OTHOBO) pak.

Kak ce ouakBa na neiictea Contusugene Ladenovec Gendux?

AxrtusHoTO BemectBo B Contusugene Ladenovec Gendux, KOHTYCYI'€H JIalCHOBEK, € BUJ BUPYC,
KOMTO € BUIOU3MEHEH C 11eJ1 Jla TpeHece reH pS3 B KIETKUTE Ha TSUIOTO.

Ouakgaio ce e, ue ciiea nHxekTupane B Tymopa Contusugene Ladenovec Gendux 1iie BHece reH pS3 B
paKoBHTE KIETKH H IIIe TH HaKapa Jla TOBHIIAT MPOAYKIHATA Ha TpoTerH pS3. OOMKHOBEHO MPOTEHH
p53 nomara 3a Bb3cTaHOBABaHETO Ha noBpeaeHata JIHK, npenn3BukBa cMbpTTa Ha KJIETKAaTa, KOTaTo
JIHK He Mosxe n1a Oblie Bh3CTAHOBEHA, U TIOMara 3a KOHTPOJI Ha 00pa3yBaHETO Ha KPbBOHOCHHU
cbloBe. Tl KaTo pakoBUTE KIETKH chabpxkat nospeaena JAHK, nporeun p53 unu nomara 3a
BB3CTAHOBSIBAHETO W, WIIM IPEIU3BUKBA KIIeThuHA cMBPT. [IpoTenH p53 HamansBa chIo
00pa3yBaHeTO Ha KPHBOHOCHHU CHJIOBE, CHAOISBAIIN PAKOBUTE KIETKH.

Ouakpaiio ce ¢ Contusugene Ladenovec Gendux na u3nekyBa wiu Jia 3a0aBU pacTeka Ha paka upe3
MOBHINIABAaHE HA IPOU3BOJICTBOTO Ha MPOTEHH pS53.

BupycsT B Contusugene Ladenovec Gendux e ,,aneHOBHpPYC™, KOWUTO € BUAOU3MEHEH, 3a /1a HE
Mpeau3BUKBa 3a00JsIBaHe IPU XOpaTa.

KakBa nndopmanus e npeacTapuia KOMIAHUATA B MOJKPeNa HA CBOETO 3asiBJIeHUE Npe/
CHMP?

[penu npoBexxaane Ha mpoyuBaHus pu xopa edexrute Ha Contusugene Ladenovec Gendux ca
U3CIEBaHN BbPXY €KCIIEPUMEHTAIHU Moieu. B 0CHOBHOTO npoyuBaHe, o0xBamaio 123 nanueHTu
C pedpakTepeH WK peUIUBUpAIIl TNIOCKOKIEThUSH KapIIMHOM Ha riaBara u mmusrta, Contusugene
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Ladenovec Gendux e cpaBHEH ¢ METOTpeKcaT (IPyro MPOTHBOPAKOBO JeKapcTBO). OCHOBHATA MSpKa

3a e(i)eKTI/IBHOCT € MPCKUBACMOCTTA HA MMAIUCHTUTC.

Ha xaKkbB eTamn OT OlIeHKATa e 3asiBJeHHeTO0 KbM MOMEHTA HA OTTEerJIsIHETO?

Koraro xommanusita OTTerIs 3asBIEHUETO, TO € Ha AeH 120 oT mpouexaypara. [Ipe3z 2008 r. CHMP
(dopMynrpa CIUCHK ¢ BIPOCH KbM KOMITAaHUATA. B CHOTBETCTBHE C HOBUTE pa3nopendu Ha
EBpomneiickust ¢b03 3a ChbBPEMEHHUTE JICUCHHsI KOMIIAaHUTA TPAOBa J1a pe/a e OTTOBOPUTE Ha

KomureTa 3a CBBPEMCHHHU JICUCHMU. O0ade KOMIaHUATA OTTEIIIS 3aIBICHUETO CH, Ip€aun n1a OTTOBOPH

Ha BBIIPOCHUTE.

Kaksu ca npenopbkure Ha CHMP kbM 0H3U MOMeEHT?
BB3 ocHOBa Ha nperiena Ha nHGoOpMaluaTa KbM MOMeHTa Ha oTTerisHeTro CHMP nma ussectHu

OIIACEeHUS M U3pa3siBa MPEABAPUTEIHOTO CTAaHOBHILE, Ye He € Omino Bp3MokHO Contusugene Ladenovec

Gendux ma 6ba€ 0100peH 3a JIeYeHUe Ha pelyuIUBUpALL WK pedpakTepeH IIOCKOKIEThUeH
KapIIMHOM Ha IJIaBaTa M IIUsTa.

Kaksu ca ocnoBaute onacenuss na CHMP?

KomureTsT cunta, 4e KOMITAHUATA HE € TTokasana, ue Contusugene Ladenovec Gendux e ot moiza 3a
narenTuTe. OCBEH TOBa KOMIIAHUATA HE MPEIOCTABS JOCTAThYHO JOKA3aTEICTBA, KOUTO J1a MOKaXaT,
4e MPOAYKTHT € Oe30maceH, ye Moxe Jia ObJiec MPOU3BEJICH M0 HAJCK/ICH HAYMH HITH Ye HAMA Ja ObJe

BpEJICH 3a OKOJIHATA CPejia WiTH 3a XopaTa B OJIM3bK KOHTAKT C MAIMEHTA.
Hakpas, CHMP ot0ess3Ba, ue HsIMa JOCTAThUHO WH(GOPMAITUS 32 TOKCUYHOCTTA Ha MPOJYKTa, 3a
HETOBOTO PA3NpPEAEIICHUE B TAJIOTO U 3@ POJIATA HA HIKOU F€HU U IPUMECH, OTKPUTH B IIPOIYKTA.

Kaksu NPUYHHHU ITOCOYBA KOMIIAHUATA 3a OTTEIJISIHETO HA 3asiBJIeHUETO?
HI/ICMOTO, C KOCTO KOMITaHUATA YBEOMABA EMEA 3a orTerisgiaero Ha 3ajBJICHUETO, MOXKE 1a CC
HaMEpH TYK.

KakBu ca mocjieIcTBUSITA OT OTTEIJISIHETO HA 3asIBJI€HHETO 32 MAIMEHTHUTE, YYacTBAIIH B
KJIMHUYHU U3NUTBAHUS WK NPOrpaMu 3a najauatuBHa ynorpeda ¢ Contusugene Ladenovec
Gendux?

KOMHaHI/I)ITa HC € YBCI[OMI/IJIa AFCHHI/IHT& 3a HAJIMYUECTO HaA IMAallUCHTH, yqaCTBamn B KIIMHUYHU
M3MUATBaHUS WU porpaMu 3a nanuatueHa ynorpeba ¢ Contusugene Ladenovec Gendux.
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