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Kysymyksia ja vastauksia

Ogivria (trastutsumabi) koskevan myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

Mylan S.A.S. ilmoitti 3. elokuuta 2017 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa rintasydvan ja mahasyodvan hoitoon tarkoitettua Ogivri-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Mika Ogivri on?

Ogivri on ladke, jonka vaikuttava aine on trastutsumabi. Sita oli maara olla saatavana jauheena, josta
valmistetaan liuos infuusiota (laskimonsisaista tiputusta) varten.

Ogivri kehitettiin biologisesti samankaltaiseksi ladkevalmisteeksi (biosimilaari). Tama tarkoittaa, etta
sen oli tarkoitus olla hyvin samanlainen kuin toinen biologinen ladke (alkuperéisvalmiste), jolla jo on
myyntilupa Euroopan unionin alueella. Ladkkeen nimi on Herceptin. Lisétietoa biosimilaareista

on tassa.
Mihin Ogivri-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Ogivria oli tarkoitus kayttaa varhaisvaiheen ja etdpesakkeisen rintasydvan seka etdpesakkeisen
mahasydvan hoitoon.

Ogivria oli tarkoitus kayttaa vain, kun syévan on osoitettu "yli-ilmentavan” HER2:ta. Se tarkoittaa sita,
ettd sy6pé tuottaa kasvainsolujen pinnalle suuria maaria HER2-nimista proteiinia, jolloin kasvainsolut
kasvavat tavallista nopeammin. HER2:n yli-ilmentymé&a tavataan noin neljAnneksessa rintasyovista ja
viidenneksessa mahasydvista.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Miten Ogivri vaikuttaa?

Ogivrin ja Herceptinin vaikuttava aine trastutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen
vasta-aine (eras proteiinityyppi) on kehitetty tunnistamaan tietyissa kehon soluissa esiintyva erityinen
rakenne (antigeeni) ja kiinnittymé&éan siihen. Trastutsumabi on kehitetty kiinnittyma&n HER2-proteiiniin.
Kiinnittymalla HER2-proteiiniin trastutsumabi aktivoi immuunijarjestelméan soluja, jotka tappavat
syopasoluja. Lisdksi trastutsumabi estda HER2-proteiinia tuottamasta signaaleja, jotka aiheuttavat
syopasolujen kasvua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti tulokset tutkimuksista, jotka koskivat ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa.

Kahdessa tutkimuksessa terveilla vapaaehtoisilla tutkittiin, tuottaako Ogivri saman maaran vaikuttavaa
ainetta kehossa kuin alkuperaislaake Herceptin ja onko niilla siksi sama vaikutus.

Kolmannessa tutkimuksessa Ogivrin ja taksaanin yhdistelm&a verrattiin Herceptinin ja taksaanin
yhdistelmaé&n 500:lla etapesdkkeista rintasydpéa sairastavalla potilaalla, joiden kasvainsoluissa oli
HER2:n yli-ilmentyma. Tutkimuksessa maaéritettiin niiden potilaiden méaara, joilla havaittiin hoitovaste.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksista. Yhti6 ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Ogivria ei olisi voitu
hyvaksya rintasydvan ja mahasyodvan hoitoon.

Ladkevalmistekomitean tarkein huolenaihe oli valmisteen valmistuspaikan hyvan valmistustavan (GMP)
voimassa olevan sertifikaatin puute.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut toimittanut
riittavasti aisakirjoja Ogivria koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksen, koska valmisteen valmistuspaikan hyvan valmistustavan sertifikaattia ei ollut silla
hetkelld saatavilla.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttaminen ei vaikuta kdynnissa oleviin Ogivria
koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.
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