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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ogivri (trastuzumab)

Dria 3. augusta 2017 spolo¢nost Mylan S.A.S. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Ogivri na trh, ktory je uréeny
na lieCbu rakoviny prsnika a rakoviny zaltdka.

Co je Ogivri?

Ogivri je liek, ktory obsahuje u¢innu latku trastuzumab. Liek mal byt dostupny vo forme prasku,
z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do zily.

Liek Ogivri bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze mal byt velmi podobny
biologickému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Unii povoleny (tzv. referencny liek) pod ndzvom Herceptin.
Viac informéacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ogivri?

Liek Ogivri mal byt pouzivany na lie¢bu véasného a metastatického karcindmu prsnika
a metastatického karcinému zaltdka.

Liek Ogivri sa mal pouzivat len ak sa preukaze, Ze karcindm nadmerne vylu¢uje HER2: to znamena, ze
karcindm vytvara na povrchu nadorovych buniek vo velkom mnozstve protein, ktory sa nazyva HER2
a ktory spdsobuje, Zze nadorové buky rastu rychlejSie. Priblizne v Stvrtine pripadov rakoviny prsnika

a patine pripadov rakoviny zZaludka dochadza k nadmernej expresii HER2.

Akym sposobom liek Ogivri Gc¢inkuje?

U¢inna latka liekov Ogivri a Herceptin, trastuzumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna
protilatka je protilatka (typ proteinu), ktora bola navrhnutéa tak, aby rozpoznala Specifickd Struktdru
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(nazyvanu antigén) nachadzajlicu sa na niektorych bunkach v tele a naviazala sa na fu. Trastuzumab
bol vytvoreny tak, aby sa naviazal na HER2. Naviazanim na HER2 trastuzumab aktivuje bunky
imunitného systému, ktoré nasledne usmrtia rakovinové bunky. Trastuzumab takisto brani HER2 vo
vytvarani signalov, ktoré spdsobuju rast nadorovych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Studii kvality, bezpecénosti a icinnosti lieku.

Na zdravych dobrovolnikoch boli vykonané dve stldie s ciefom preskimat, ¢i liek Ogivri produkuje
rovnaké hladiny ucinnej latky v tele ako referencny liek Herceptin a ma preto rovnaky ucinok.

V tretej Stadii bol liek Ogivri v kombinacii s taxanom porovnany s liekom Herceptin pouzitym
v kombinacii s taxanom u 500 pacientov s metastatickym karcindbmom prsnika, ktorych nadorové
bunky nadmerne vylucovali HER2. V Studii sa meral pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktort spolo¢nost predloZila,
a sformuloval zoznamy otézok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na posledni
sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Ogivri neméze byt povoleny na lie¢bu rakoviny prsnika a rakoviny
Zaludka.

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bol chybajuci platny certifikat potvrdzujtci, Ze zavod vyrabajuci liek
spifia poziadavky spravnej vyrobnej praxe.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢nu
dokumentaciu na podporu zZiadosti pre liek Ogivri.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stahuje Ziadost preto,
lebo nemohla v dostupnom case ziskat certifikat o dodrZiavani zasad spravnej vyrobnej praxe
na mieste vyroby lieku.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze toto stiahnutie Ziadosti nema Ziadny vplyv na prebiehajlce
klinické skusania s liekom Ogivri.

Ak sa zudastriujete na klinickom skasani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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