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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Ogivri (trastuzumabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. rugpjtcio 3 d. bendrové ,Mylan S.A.S." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti vaisto Ogivri, skirto krities vézio ir
skrandzio vézio gydymui, registracijos pazymé&jima.

Kas yra Ogivri?

Ogivri — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo. Jj buvo numatyta tiekti
milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Ogivri buvo kuriamas kaip biologiSkai panaSus vaistas. Tai reiSkia, kad buvo numatyta, jog Ogivri bus
labai panasus | biologinj vaistg Herceptin, kuris jau patvirtintas Europos Sgjungoje (ES) (dar vadinamas
referenciniu vaistu). Daugiau informacijos apie biologiskai panasius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy,
dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ogivri?

Ogivri buvo numatyta gydyti ankstyvos stadijos ir metastazavusj krities vézj ir metastazavusj
skrandzio vézj.

Ogivri buvo numatyta skirti tik nustacius, kad véziniame darinyje padidéjusi HER2 ekspresija — tai reiskia,
kad véziniy lasteliy pavirsSiuje gaminami dideli kiekiai baltymo HER2, todél naviko lgstelés sparciau auga.
Padidéjusi HER2 ekspresija navike nustatoma mazdaug ketvirtadaliui krities véziu ir penktadaliui
skrandzio véziu serganciy pacienty.
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Kaip veikia Ogivri?

Ogivri veiklioji medZiaga trastuzumabas yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antiklinas — tai
antiklinas (tam tikros rasies baltymas), kuris sukurtas taip, kad atpazinty tam tikrg kai kuriy organizmo
lasteliy pavirsiuje esancig medZiaga (antigeng) ir prie jos prisijungty. Trastuzumabas sukurtas taip, kad
jungtuysi prie baltymo, vadinamo HER2. Jungdamasis prie HER2, trastuzumabas aktyvina imuninés
sistemos lgsteles, kurios véliau sunaikina naviko lasteles. Trastuzumabas taip pat nebeleidzia HER2
skleisti signaly, kurie skatina naviko Iasteliy augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké vaisto kokybés, saugumo ir veiksmingumo tyrimy rezultatus.

Buvo atlikti du tyrimai su sveikais savanoriais, kuriais siekta istirti, ar vartojant Ogivri Zmogaus
organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, kaip vartojant referencinj vaistg
Herceptin, ir todel jy poveikis yra vienodas.

Atliekant trecig tyrima, kartu su taksany grupés vaistu vartojamas Ogivri buvo lyginamas su kartu su
taksany grupés vaistu vartojamu Herceptin; jame dalyvavo 500 mestazavusiu krities véZiu serganciy,
paciendiy, kuriy navikuose buvo nustatyta padidéjusi HER2 ekspresija. Siame tyrime buvo vertinamas
pacienciy, kuriems gydymas buvo veiksmingas, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Ogivri negali biti registruotas krities vézio ir skrandzio vézio gydymui.

Pagrindinis CHMP ripestj kéles klausimas buvo tai, kad pareiskéjas nepateiké galiojancio pazyméjimo,
patvirtinancio, kad preparato gamybos vieta atitinka gerosios gamybos praktikos (GGP) reikalavimus.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska gauti Ogivri
registracijos pazyméjimag bendrové pateiké nepakankamai dokumentuy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimag, bendrové nurode, kad paraiska atsiima dél
to, jog bendrové negaléjo iki nustatyto termino gauti vaisto gamybos vietos GGP pazyméjimo.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu atliekamiems
Ogivri klinikiniams tyrimams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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