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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ogivri (trastuzumab)

Dne 3. srpna 2017 spole¢nost Mylan S.A.S. oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Ogivri
urceného k Ié¢bé karcinomu prsu a karcinomu Zaludku.

Co je Ogivri?

Ogivri je lécivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku trastuzumab. Mél byt k dispozici ve formé
prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pripravek Ogivri byl vyvinut jako ,biologicky podobny" I&Civy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek
Ogivri mél byt obdobou biologického Iécivého pripravku (,referen¢niho IéCivého pfipravku™), ktery je jiz
v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Herceptin. Vice informaci o biologicky podobnych |écCivych
pfipravcich naleznete zde.

K ¢emu mél byt pripravek Ogivri pouzivan?

Predpokladalo se, Ze se pripravek Ogivri bude pouzivat k 1é¢bé Casného a metastazujiciho karcinomu
prsu a metastazujiciho karcinomu zaludku.

Pripravek Ogivri se mél pouzivat pouze tehdy, bylo-li prokazano, ze nador ,ve zvysSené mire exprimuje

HER2": to znamena, Ze nador ve velkém mnozstvi vytvari na povrchu nadorovych bunék bilkovinu

zvanou HER2, kterd umoZzfiuje rychlejéi rist nddorovych bunék. HER2 je ve zvy3ené mife exprimovan
. s v . . o . s Vo . o v

zhruba u jedné ctvrtiny karcinomu prsu a jedné petiny karcinomu zaludku.
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Jak pripravek Ogivri plsobi?

Léciva latka v pripravcich Ogivri a Herceptin, trastuzumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specifickou strukturu
(nazyvanou antigen), ktera se nachazi na urcitych bunkach v téle, a navazala se na ni. Trastuzumab
byl vyvinut tak, aby se navazal na HER2. Navazanim na HER2 trastuzumab aktivuje buriky imunitniho
systému, které poté usmrcuji nddorové buriky. Trastuzumab rovnéz zabraruje bilkoviné HER2 ve
vysilani signal{, které zplsobuji rlst nddorovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii kvality, bezpecnosti a Ucinnosti IéCivého pripravku.

Byly provedeny dvé studie u zdravych dobrovolnikl, které hodnotily, zda ptipravek Ogivri vede
k vytvoreni stejné hladiny Iécivé latky v téle jako referencni IéCivy pFipravek Herceptin, a ma proto
stejny ucinek.

Ve treti studii byl pfipravek Ogivri v kombinaci s taxanem porovnavan s pfipravkem Herceptin
podavanym v kombinaci s taxanem u 500 pacientd s metastazujicim karcinomem prsu, u nich? nadorové
buriky ve zvy$ené mife exprimovaly HER2. Studie méfila pocet pacientd, ktefi ,reaguji® na lé&bu.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek spolec¢nosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni adosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Ogivri nemiZe byt schvélen k [é¢bé karcinomu prsu
a karcinomu Zaludku.

Hlavni obavou vyboru CHMP byla absence platného osvédceni, které by potvrzovalo, Ze misto vyroby
pfipravku spliiuje poZzadavky spravné vyrobni praxe.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni zadosti zastaval nazor, Zze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajl na
podporu své Zadosti o registraci pfipravku Ogivri.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze stahla svou
zadost z dlvodu, Ze nebylo mozné ve stanovené dobé ziskat certifikat spravné vyrobni praxe pro misto
vyroby pripravku.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema Zadny vliv na probihajici klinické studie
s pripravkem Ogivri.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
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