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Jautajumi un atbildes

Ogivri (trastuzumabs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Mylan S.A.S. 2017. gada 3. augusta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu I[émumu atsaukt Ogivri registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto krits
Vvéza un kunda véza arstésana.

Kas ir Ogivri?

Ogivri ir zales, kas satur aktivo vielu trastuzumabu. Bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka
pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Ogivri tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimg, ka tas bija iecerétas ka |oti lidzigas
biologiskam zalém, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Herceptin (sauktas ari par
“atsauces zalém”). Sikaku informaciju par biologiski lildzigam zalém skatit Seit.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Ogivri?

Ogivri bija paredzéts lietot, lai arstétu agrinu un metastatisku krits vézi un metastatisku kundga vézi.

Ogivri bija ieceréts lietot tikai tad, ja vézim ir uzradita HER2 parmeériga ekspresija: tas nozime, ka
VEzis uz audzéja Slnu virsmas lielos daudzumos razo olbaltumvielu ar nosaukumu HER2, kas veicina
audzéja slnu atraku attistibu. HER2 parmeériga ekspresija ir aptuveni ceturtdala krits vézu gadijumu
un piektdala kunga vézu gadijumu.

Ka Ogivri darbojas?

Ogivri un Herceptin aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir
antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu un piesaistitos pie Ipasas
struktliras (ko dévé par antigénu), kas atrodas uz noteiktam organisma sSinam. Trastuzumabs ir
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izstradats, lai piesaistitos pie HER2. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé iminsistémas Slinas,
kas péc tam nogalina audz&ja Stinas. Trastuzumabs ari aptur HER2 sint&zi veidojoSos signalus, kas
izraisa audz€&ja stnu augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza zalu kvalitates, droSuma un efektivitates pétijumu rezultatus.

Tika veikti divi pétijumi ar veseliem brivpratigajiem, lai noskaidrotu, vai Ogivri organisma rada tadu
pasu aktivas vielas limeni ka atsauces zales Herceptin un lidz ar to nodrosina tadu pasu iedarbibu.

Tresaja pétljuma Ogivri un taksana kombinacija tika salidzinata ar Herceptin un taksana kombinaciju
500 pacientiem ar metastatisku kriits vézi, kuru audzéja Stnam bija HER2 parmériga ekspresija. Tika
noteikts to pacientu skaits, kuri reagéja uz arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstus. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Ogivri nevaréja apstiprinat krits véza un kundga véza arstésanai.

CHMP galvenais iebildums bija par to, ka nav deriga sertifikata, kas apliecinatu zalu razotnes atbilstibu
labas razoSanas prakses (GMP) prasibam.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Ogivri
pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informéja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo noteiktaja laikposma zalu raZotnei nevaréja iegiit labas razoSanas prakses (GMP)
sertifikatu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums inform&ja CHMP, ka Sis atteikums neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Ogivri
kliniskajos pétijumos.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pé&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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