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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Ogivri (trastuzumab)

La 3 august 2017, Mylan S.A.S. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)
ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Ogivri, pentru tratamentul
cancerului de san si al cancerului gastric.

Ce este Ogivri?

Ogivri este un medicament care contine substanta activa trastuzumab. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de pulbere pentru prepararea unei solutii pentru perfuzie intravenoasa (picurare in
vena).

Ogivri a fost dezvoltat ca medicament , biosimilar”. Aceasta inseamna ca urma sa fie foarte similar cu
un medicament biologic (,medicamentul de referinta”) care este deja autorizat in Uniunea Europeana
(UE), numit Herceptin. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, cititi documentul
disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ogivri?

Ogivri ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea cancerului de sén in stadiu incipient si in stadiu
metastatic si a cancerului gastric (la stomac) in stadiu metastatic.

Ogivri urma sa fie utilizat numai in cazurile in care s-a dovedit cd tumoarea prezintd , supraexpresia
HER2”, adica produce in cantitati mari o proteina numita HER2 pe suprafata celulelor tumorale, ceea ce
determina o crestere mai rapida a acestora. Aproximativ un sfert din cancerele de sén si o cincime din
cancerele gastrice prezinta supraexpresia HER2.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Cum actioneaza Ogivri?

Substanta activa din Ogivri si din Herceptin, trastuzumabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorp
monoclonal este un anticorp (un tip de proteind) care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o
structurd specifica (numita antigen) care se gaseste pe anumite celule din organism. Trastuzumabul a
fost conceput astfel incat sa se lege de HER2. Legandu-se de HER2, trastuzumabul activeaza celulele
sistemului imunitar, care omoara apoi celulele tumorale. De asemenea, trastuzumabul impiedicd HER2
sa produca semnalele care determina cresterea celulelor tumorale.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unor studii cu privire la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului.

Au fost efectuate doua studii pe voluntari sénatosi, pentru a investiga daca Ogivri produce in organism
aceleasi niveluri de substanta activa ca medicamentul de referintd Herceptin si, prin urmare, daca are
acelasi efect.

Tntr-un al treilea studiu s-au comparat utilizarea Ogivri in asociere cu un taxan si utilizarea Herceptin in
asociere cu un taxan la 500 de paciente cu cancer de san metastatic la care celulele tumorale
prezentau supraexpresia HER2. Studiul a masurat numarul pacientelor care au raspuns la tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentata de companie si formulase liste
de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese inca la ultima rund& de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, Tn momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit cdruia Ogivri nu putea fi aprobat pentru tratamentul cancerului de san si al
cancerului gastric.

Principalul motiv de ingrijorare al CHMP a fost lipsa unui certificat valabil care sa confirme ca unitatea
de productie a medicamentului respecta cerintele privind bunele practici de fabricatie (BPF).

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, In opinia CHMP, compania nu prezentase o documentatie
suficienta in sprijinul cererii pentru autorizarea Ogivri.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea in care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca fsi
retrage cererea din cauza imposibilitatii de a obtine, pana la termenul stabilit, un certificat BPF pentru
unitatea de productie a medicamentului Ogivri.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca retragerea nu are niciun impact asupra studiilor clinice aflate in derulare
cu Ogivri.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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http://www.ema.europa.eu/ema/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/09/WC500234699.pdf
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