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Bbnpocu n oTtroBopm

OTTernsHe Ha 3asBJ/IEHMETO 3a pa3pellaBaHe 3a ynoTtpeba
Ha Xegafri (rociletinib)

Ha 3 main 2016 r. Clovis Oncology UK Ltd odunumanHo yBegomsiea KomuteTta no nekapcTBeHUTE
NnpoAyKTU 3a XyMaHHa yrnoTpeba (CHMP), ye xxenae ga oTTer/un 3asiBJIEHNETO CU 3a pa3pellaBaHe 3a
ynoTtpeba Ha Xegafri, nokasaH 3a nedyeHne Ha HegpebHokNeTbYEH pak Ha 6enns apob.

KakBo npeacrasnsaBa Xegafri?

Xegafri e nekapcTBoO, KOETO CbAbpXXa aKTUBHOTO BewecTBo pounnetmHub (rociletinib). Tpsibsano e aa ce
npeanara noa dopmarta Ha Tabnetkun (125 mg 1 250 mg).

3a KkaKBO ce o4yakBa fia ce usnonssa Xegafri?

Xegafri e Tps6Bano aa ce n3nonsea 3a NledeHne Ha BUA pak Ha 6enua apob, HapeudeH
HeapebHOKNEeTbYEH pak Ha 6enua apob (HOPBA), npu Bb3pacTHU, KOMTO MMaTt MyTaumsata T790M
(cneundwnyHa npoMaHa B reHa 3a NPOTEMH, HapeyeH peLenTop Ha ennaepManHusa pactexeH daktop
mnn EGFR), n konto Beye ca 6unun nekysaHu ¢ aHTM-EGFR Tepanus.

Kak ce ouakBa fga geicrBa Xegafri?

AKTMBHOTO BeLlecTBO B Xegafri, poumnetnHmnb, e TMpo3nH KMHaseH MHxMbutop. ToBa O3HavaBa, 4e
610KMpa akTMBHOCTTA Ha EH3UMU, HAapeYeHN TUPO3MH KNHA3M, MO-KOHKPETHO Ha TUPO3MH KMHAa3W,
KouTo y4dactBaT B EGFR. EGFR KoHTponupa pacrexa v geneHueTto Ha knetkurte. Mpu 6enoapobrHuTte
pakosBu kneTkn EGFR 4ecTo e cBpbXakTUBEH, KOETO BOAM A0 HEKOHTPOUPYEMO AENIEHE Ha pakoBuTe
knetkn. Kato 6nokmnpa TMpo3unH knHasute B EGFR, pouunetmHmb ce oyakBa ga NoMorHe 3a
HaMasnsiBaHeTo Ha pacTexa v pasnpoCTPaHEHWETO Ha paka. 3a pasfnMka oT NoBevyeTo APYrv TUPO3MH
KWHA3HU MHXMOUTOPU, pounieTUHNG e Haco4YeH cpeLly pakoBMu KieTku ¢ myTauusa T790M B reHa EGFR.
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KakBo e npeacraBuna ¢oupMarta B nogKpena Ha CBOEeTO 3asaBJieHue?

Xegafri e uscneasaH B ABe npoyyBaHusa npu 457 naumerntn ¢ HAPBA, kouto nMat T790M myTaumns u
KOUTO Beye ca 6unum nekyBaHu c aHTU-EGFR Tepanus. B Te3n npoy4yBaHus Xegafri He e cpaBHEH C Apyro
neyeHne. OCHOBHaTa MsipKa 3a eeKTUBHOCT € 6poAT Ha NaUUEHTUTE, KOUMTO Ce NOBAUABAT OT
nevyeHwueTo.

Ha kakbB eTan oT oLeHKaTa e 3asABJ/IEeHMeTO KbM MOMEHTa Ha OoTTersZiIsHeTo?

3asBneHneTo e oTTerneHo, cnea kato CHMP e oueHun nbpBoOHavaaHaTa AOKYMeHTauus, npeacraBeHa oT
dnpmaTa, 1 € N3roTBuUa CNNUCHK C BbNPOCU. KbM MOMEHTa Ha oTTernsHeTo dmpMaTta BCe Olle He e
OTroBOpMa Ha BbMpPOCUTE.

KakBu ca npenopbkute Ha CHMP kbM MOMeHTa?

Bb3 ocHOBa Ha nperneaa Ha AaHHUTE, KbM MOMeHTa Ha oTTernsaHeto CHMP nma mn3sectHm 3abenexku u
n3passiBa nNpeaBapuTenHo ctaHoBuuwe, ye Xegafri He Moxe Aa 6bae ogobpeH 3a nevyeHMe Ha NauneHTn C
HAOPBA, konto umat mytaumaTta T790M. MNpenocraBeHUTE AaHHU ca TBbPAE OrpaHMYeHn, 3a Aa NO3BONAT
oueHKa Ha edeKkTuBHOCTTa Ha Xegafri kbM To3n MoMeHT. OCBeH ToBa yaAb/kaBaHeTo Ha QT nHTepBana
(NnpoMsaHa B enekTpuyeckaTa akTMBHOCT Ha CbPLETO) U ClydanTe Ha TeXKWU CbpaedHu npobnemum
Ccb3aaBaT onaceHue 3a 6e3onacHocTTa.

Mopaan ToBa KbM MOMEHTA Ha OTTernsiHeTo cTaHoBMweTo Ha CHMP e, ye nonsute oT Xegafri He
npesnLIaBaT pUCKOBETE.

KakBu npnynHM nocouBa chpMaTa 3a oTTerJisHe Ha 3asiBJieHueTo?

B nncMoTo, € KoeTo qJVIpMaTa yBeaoMsaBa AreHumaTa 3a OTTErNAHETO Ha 3asBNIeHNETO, Ce NOoCco4YBa, ye
3adB/NIEHUNETO Ce OTTENNA Nnopagn pesnsanpaHa 6u3Hec cTpaTerma 3a npoaykKra.

MncMoTo MOXe Aa ce HamMepu TyK.

KakBu ca nocneacTBmMaTa OT OTTErISHETO 3a NnauMeHTUTe, yyacTBallm B
KJIMHUYHU U3MNUTBaAHUA UM NporpamMuvm c MuwiaocbpaHa uen?

®dupmaTta yBegomm CHMP, ye we cnpe Aa BKOYBA NaLMEHTU B TEKYLLMTE KIUHUYHWU NPOoyYBaHUs.
dupmaTa e Npoab/XK Aa npenoctaBa Xegafri Ha NauMeHTW, YMIMTO nekap npenopbyBa Aa Npoab/kaT
[la npueMaT ToBa SiekapcTBo. OCBEH TOBa MaUMEHTUTE, KOUTO B MOMEHTa noslyyaBaT Xegafri B paMkute
Ha nporpamMa Cc MUIOCbpZHa Les, MoraT Aa NpoAb/kaT a NnoJjlyyaBaTt ToBa JIEKapCTBO.

AKO yyacTeBaTe B K/IMHUYHO U3NUTBAHE UM B NporpamMa 3a MUAOCbpAHa LUes U ce HyxaaeTe OT noseye
MHqJOpMaLI,VIﬂ 3a BaweTo neyeHne, cCBbPXKETE Ce C neKkap4, KonTo Bu ro e npeanuncan.

OTTernsiHe Ha 3asBNEeHMETO 3a pa3pellaBaHe 3a ynotpeba Ha Xegafri (rociletinib)
EMA/352428/2016 CTtpaHuua 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207168.pdf

	Какво представлява Xegafri?
	За какво се очаква да се използва Xegafri?
	Как се очаква да действа Xegafri?
	Какво е представила фирмата в подкрепа на своето заявление?
	На какъв етап от оценката е заявлението към момента на оттеглянето?
	Какви са препоръките на CHMP към момента?
	Какви причини посочва фирмата за оттегляне на заявлението?
	Какви са последствията от оттеглянето за пациентите, участващи в клинични изпитвания или програми с милосърдна цел?

