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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Ogivri (trastuzumab)

W dniu 3 sierpnia 2017 r. firma Mylan S.A.S. powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu Ogivri,
ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu raka piersi i raka zotadka.

Co to jest Ogivri?

Ogivri to lek zawierajacy substancje czynng trastuzumab. Lek miat by¢ dostepny w postaci proszku do
sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego.

Lek Ogivri opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze miat on by¢ podobny do leku biologicznego
(zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Ogivri jest produkt Herceptin. Wiecej informacji na temat
lekéw biopodobnych znajduje sie tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Ogivri?

Lek Ogivri miat by¢ stosowany w leczeniu wczesnego stadium raka piersi i raka piersi z przerzutami
oraz raka zotadka z przerzutami.

Lek miat by¢ stosowany wytacznie w przypadku, gdy rak wykazuje nadmierng ekspresje HER2: oznacza
to, ze rak wytwarza w duzych ilosciach biatko o nazwie HER2 na powierzchni komérek nowotworowych,
przez co komérki nowotworowe rozwijaja sie szybciej. Okoto jedna czwarta nowotwordw piersi i jedna
pigta nowotwordw zotadka wykazuje nadmierng ekspresje HER2.
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Jak dziata produkt Ogivri?

Substancja czynna lekéw Ogivri i Herceptin, trastuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposob,
aby rozpoznawato specyficzng strukture (zwang antygenem) wystepujacg w niektérych komdrkach w
organizmie i wigzato sie z nig. Trastuzumab zostat zaprojektowany w taki sposob, aby wigzat sie z
HER2. Przytaczajac sie do HER2, trastuzumab aktywuje komérki uktadu odpornosciowego, ktére
nastepnie zabijajg komdrki nowotworowe. Trastuzumab powstrzymuje takze HER2 od wytwarzania
sygnatéw powodujacych wzrost komdrek nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku.

Dwa badania przeprowadzono z udziatem zdrowych ochotnikéw w celu stwierdzenia, czy Ogivri
powoduje wytworzenie takiego samego stezenia substancji czynnej w organizmie jak lek referencyjny
Herceptin, a co za tym idzie ma takie samo dziatanie.

W trzecim badaniu produkt Ogivri w potaczeniu z taksanem poréwnywano z produktem Herceptin
stosowanym w potgczeniu z taksanem u 500 pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami, ktorych
nowotwor wykazywat nadmierng ekspresje HER2. W badaniu mierzono liczbe pacjentow, u ktérych
uzyskano odpowiedz na leczenie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig serie
pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Ogivri nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu raka piersi i raka
zotadka.

Gtéwnym zastrzezeniem CHMP byt brak waznego certyfikatu potwierdzajacego, ze zaktad wytworczy
spetnia wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP firma nie dostarczyta wystarczajacej
dokumentacji na poparcie wniosku dotyczacego produktu Ogivri.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyfa, ze wycofuje
wniosek ze wzgledu na brak mozliwosci uzyskania w wyznaczonym terminie certyfikatu GMP dla
miejsca wytwarzania produktu.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma wptywu na prowadzone badania kliniczne
leku Ogivri.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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