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Bbnpocu M 0TTOBOPH OTHOCHO OTTEIJISIHETO HA 3asBJCHHETO 32 pPa3pellieHHe 3a
ynorpeoda
3a
Ixempra

Mexnaynaponao HenateHToBaHo ume (INN): uxcabenunon

Ha 18 mapt 2009 romuna Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG yBemomsBa odunmanso Komurera mo
JIEKapCTBEHUTE MPOMYKTH 3a XyMaHHa yrnorpeda (CHMP), de kemae ma oTTerH 3asABICHUETO CH 3a
paspemieHue 3a ymnorpebda 3a Ixempra, 3a nedyeHne Ha JIOKAJHO HaNpeJHAN MM MeTacTashpal pak Ha
rbpraTa.

KakBo npencraBiasiBa Ixempra?

Ixempra e ekapcTBO, KOETO ChIbpkKa aKTUBHOTO BEIIECTBO MKcabenmoH. To e misuto 1a ce mpeasiara
noj; ¢opMaTta Ha Tpax W Pa3TBOPHUTEN, OT KOWTO Jia c€ MPUTOTBS MH(PY3HMOHEH Pa3TBOp (KamKOBO
BBBEXK/IaHE BHB BCHA).

3a KaKBo ce e 04YaKBaJ0 Aa ce u3noJ3Ba Ixempra?

OuakBaino ce e Ixempra fa ce mpuiara 3a jJedeHre Ha JIOKQTHO HalpegHall Uil MeTacTa3upall pak Ha
rbpAara (KOrato TyMOPBT € TOJISIM WIM € 3all0OYHal J1a ce pa3mpocTpassBa B Tsu10To). [llsur e na ce
npuiara B KOMOWHANMS ¢ KanenuTadbuH (Ipyro mpoTHBOPAKOBO JIEKAPCTBO), KOTATO MPEAX0XKIAI0TO
JIeYeHUE C HMUTOTOKCHYHHU JIeKapcTBa (JIEKapcTBa, KOUTO yOMBAT NENSAIIUTE C€ KIETKH, KaKBHUTO ca
U PAKOBUTE) € HEYCHEIIIHO.

Kak ce ouakBa na neiicrBa Ixempra?

AKTHBHOTO BelecTBO B Ixempra, MKCaOEMUIOH, € IIMTOTOKCUYHO JICKAPCTBO, KOSTO MPUHAICHKH KbM
rpymara JeKapcTBa, HapeueH! ,,enoTuiIoHn . OJakBa ce, 94e MKCaOeiIoH 1me OJ0Kupa CIIOCOOHOCTTA
Ha KJIETKHUTE Ja MPOMEHSAT BHTPEIIHUS CH ,,CKeNIeT *, KOeTO UM TIO3BOJISBA /Ia CE IETAT U Pa3MHOXKAaBaT.
JlokaTo CKeNeThT HE MOXE Jla C€ MPOMEHS, TYMOPHHUTE KJICTKH HE MOTAaT Jia ce JENSIT U B KpaiiHa
cmeTKka ymupaT. OdakBa ce ChIIO Taka WKCAOCTHIIOH J1a 3acAra M HEpaKOBU KJIETKH KaTO HEPBHUTE
KIIETKH, KOETO MOJKE Ja TIPEeIU3BHUKA HEXXEJIaH! PEaKIii.

Kakpa unnHdopManusi e NmpeacTaBh/ia KOMIAHUATA B IOAKpeNa Ha CBOETO 3asiBJICHHe Ipen
CHMP?

[Ipenn npoBekmaHe Ha NpoydBaHUS NpU xopa edekTuTe Ha Ixempra ca wu3ciaeaBaHH BBPXY
€KCIIepUMEHTAIHI MOJICJIN.

Ixempra e mpoydeH B TpU OCHOBHM IPOYHYBaHMs, BKJIIOUBAIIM KEHH C JIOKAIHO HalpenHal WM
MeTacTa3upall pak Ha I'bplaTa, KOWTO € JIEKYyBaH C HIKOJIKO MPOTHBOPAKOBH JIEKAPCTBA B MUHAJIOTO.
IIspBOTO MpOyUYBaHE pasriekiIa CaMOCTOSITETHOTO Mpuiarane Ha Ixempra mpu 128 sxeHH, HO HE TO
CpaBHsBa C Apyr Buj JjedeHue. OCHOBHAaTa MApKa 3a €(EKTUBHOCT € OpOSAT Ha MalUeHTUTE, YMUTO
TYMOD C€ TIOBJIUSIBA OT JICYEHHUETO.

Jpyrute 1Be NpOy4BaHHWS CpaBHABAT e(EKTHUTE Ha KalenuTaOWH, NpHIaraH CaMOCTOSTEIHO,
c epextute oT IxXempra, npuaran B KOMOMHAIMA ¢ KanequtaduH, npu oomo 1973 sxenu. OcHoBHATa
MSIpKa 3a €EeKTHBHOCT € BPEMETO, B KOETO MAllMCHTHUTE KUBEIT Oe3 BIOLIaBaHE Ha 3a00NsABaHETO,
U KOJIKO JABJITO IPEKUBSBAT.
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Ha xakbB eTan OT oOlleHKaTa e 3asBJeHHeTO0 KbM MOMEHTAa Ha OTTerJIsiHeTO?
Onenkata ¢ mpukitodmwia U cranosumeTo Ha CHMP e orpumarenno. Kommanusta € 3amouyHana
mpoIiec Ha o0XxaliBaHe, KOUTO BCE OIIE HE € TPUKITFOYHIL.

Kaksu ca npenopbkute Ha CHMP kbM 0H3H MOMEHT?
CHMP naBa oTpHIIaTeIHO CTAHOBHUIIEC M HE MPENOphYBa U3JaBAaHETO Ha pa3pellcHue 3a ynorpeda Ha
Ixempra, 3a JedeHue Ha JTOKAJTHO HANpeAHAJ WM METAacTa3upal pak Ha rbpaaTa.

Kaxksu ca ocHoBaute onacenust Ha CHMP?

CHMP e 3arpmken, de Mmoji3uTe OT Ixempra 1Mo OTHOIIGHWE Ha YBEIWYaBaHE Ha BPEMETO 10
BJIOIIaBaHe Ha 3a00JSBAaHETO HE IMPEBHINABAT OMACeHHUATA 3a OE30MacHOCTTa Ha JIEKapcTBOTO. B
4aCTHOCT, KOMHTETHT € 3arpmkKeH 3a pHcKa OT pa3BUTHE Ha HeBponatws (YBpPEKIaHE Ha HEPBHUTE
KIIETKH), KOETO € TEeXKa M YecTa He)kKeJlaHa PeaKIlysl MpH MalueHTHTe, IPUEMAIly JIEKapCTBOTO.
ITopagm TOBa, KbM MOMEHTa Ha OTTETsTHETO To3uIusaATa Ha CHMP e, ue momsute ot Ixempra mpu
JICYCHHE HA PaK Ha I'bpAaTa He MPEeBUIIaBaT YCTAHOBEHUTE PUCKOBE.

KakBu NpUYMHHU M0COYBA KOMIIAHUSATA 32 OTTEIVITHETO HA 3asiBJIEHHETO?
ITucmoro, ¢ koero kommanusita yBenomsiBa EMEA 3a oTTernsiHeTo Ha 3asBICHHETO, MOXE Ja Ce
HaMEpH TYK.

KakBu ca mociaeacTBHsiTa OT OTTEIVIIHETO HA 3asiBJEHHETO 33 NMANHEHTHTE, IMOIJI0KEeHH Ha
KJIMHUYHU U3NUTBAHUS WIN MPOrpaMu 3a najJmaTuBHa ynorpeoda ¢ Ixempra?

Kommanmsita yBenomssa CHMP, 4e HaAMa TOCIEACTBHS 3a TMAIMEHTUTE, BKIIOYCHH ITOHACTOSIIIEM
B KJIMHUYHU M3OUTBaHUS ¢ Ixempra u 4e maryeHTuTe, mpueMaily [xempra KaTo 4yacT OT mporpama 3a
nmajuaThBHA yIoTpeda, IMe MpOABDKAT Jla IOJydaBaT JIEKApCTBOTO. AKO ydacTBaTe B KIMHHYHO
W3MHWTBAaHE WIM B TporpaMa 3a NMaJMaTHBHA YIOTpeda W ce Hy)KIaeTe OT IoBede MH(popMmarus 3a
Bamiero neuenue, nonutaiTe Ha3HaYABAIIUS JIEKap.
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