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Kérdések és valaszok

Az Ogivri-re (trasztuzumab) vonatkozd forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. augusztus 3-an a Mylan S.A.S. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az eml6rak és a gyomorrak kezelésére
szant Ogivri-re vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Ogivri?

Az Ogivri hatéanyagként trasztuzumabot tartalmazé gyogyszer. A gyoégyszer oldatos infGziéhoz vald
por formajaban lett volna kaphato.

Az Ogivri-t ,hasonl6 bioldgiai gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy egy, az Eurépai
Uniéban Herceptin néven mar engedélyezett bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-gyodgyszer”)
rendkivil hasonlénak szantak. A hasonlo biologiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio itt
talalhato.

Milyen alkalmazéasra szantak az Ogivri-t?

Az Ogivri-t a korai és attétes eml6rak, valamint az attétes gyomorrak kezelésére szantak.

Az Ogivri kizarélag akkor lett volna alkalmazhatd, ha beigazoldédott, hogy a daganat ,,fokozottan
expresszalja a HER2-t”. Ez azt jelenti, hogy a tumor a raksejtek felszinén nagy mennyiségben allit el6
egy HER2 elnevezésli fehérjét, amely gyorsitja a raksejtek novekedését. Az emlédaganatok korilbelll
egynegyede, a gyomordaganatoknak pedig az egyotéde mutat fokozott HER2 expressziot.

Hogyan fejti ki hatasat az Ogivri?

Az Ogivri és a Herceptin hatéanyaga, a trasztuzumab egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest
egy olyan antitest (fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos
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sejtjein megtalalhatd (antigénnek nevezett) specifikus strukturat, és ahhoz kétédjon. A trasztuzumabot
ugy alakitottak ki, hogy a HER2-h6z két6djon. A HER2-h6z vald kétédés révén a trasztuzumab aktivalja
az immunrendszer sejtjeit, amelyek aztan elpusztitjak a raksejteket. A trasztuzumab ezenkivl
megakadalyozza, hogy a HER2 a tumorsejtek névekedését kivalto jeleket bocsasson ki.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat a gydgyszer mindségére, biztonsdgossagara és hatasossagara vonatkozo vizsgalatok
eredményeit mutatta be.

Két vizsgalatot végeztek egészséges dnkéntesekkel annak tanulmanyozasara, hogy az Ogivri
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményez-e a szervezetben, mint a referencia-gyogyszer, a Herceptin,
és ezaltal hatasuk megegyezik-e.

Egy harmadik vizsgalatban az egy taxannal kombinaciéban adott Ogivri-t hasonlitottak 6ssze az egy
taxannal egyutt alkalmazott Herceptinnel 500, attétes eml6rakban szenvedd betegnél, akiknek a
daganatsejtjei fokozottan expresszaltak a HER2-t. A vizsgalat a kezelésre reagald betegek szamat
rogzitette.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban még nem
véalaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Ogivri alkalmazdsa nem engedélyezhet6 az eml6rak és a
gyomorrak kezelésére.

A CHMP f6 aggalyat annak az érvényes igazolasnak a hianya képezte, amely megerdsitené, hogy a
készitmény gyartohelye megfelel a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kdvetelményeinek.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyUjtott be elegend6
dokumentaciot az Ogivri-re vonatkozo kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasaroél tajékoztato levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonja vissza a kérelmet, mert a készitmény gyartéhelye szamara a GMP igazolast a rendelkezésre allo
idén belll nem lehetne beszerezni.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak nincs kévetkezménye az Ogivri-vel végzett,
folyamatban 1évé klinikai vizsgalatokra.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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