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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Ogivri (trastuzumab)

Druzba Mylan S.A.S. je 3. avgusta 2017 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vilogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Ogivri,
namenjenim zdravljenju raka dojk in raka zelodca.

Kaj je zdravilo Ogivri?

Ogivri je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino trastuzumab. Na voljo naj bi bilo v obliki praska za
pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno.

Zdravilo Ogivri je bilo razvito kot ,,podobno bioloSko zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo podobno
bioloSkemu zdravilu (,referenénemu zdravilu“), ki je v Evropski uniji Ze odobreno, in sicer zdravilu
Herceptin. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Ogivri uporabljalo?
Pricakovalo se je, da se bo zdravilo Ogivri uporabljalo za zdravljenje zgodnjega metastatskega raka
dojk in metastatskega raka Zelodca.

Zdravilo Ogivri naj bi se uporabljalo le, kadar ima rakavo tkivo dokazano ¢ezmerno izrazeno HER2. To
pomeni, da na povrsini tumorskih celic v vecjih koli¢inah nastaja beljakovina, imenovana HER2, zato
tumorske celice hitreje rastejo. HER2 je ¢ezmerno izrazen pri priblizno Cetrtini rakov dojk in petini
rakov Zelodca.

Kako zdravilo Ogivri deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilih Ogivri in Herceptin, trastuzumab, je monoklonsko protitelo. To je
protitelo (vrsta beljakovine), ki je zasnovano tako, da prepozna posebno strukturo (imenovano
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antigen), ki je prisotna na doloCenih celicah v telesu, in se veze nanjo. Trastuzumab je bil zasnovan za
vezavo na HER2. Ob vezavi na HER2 aktivira celice imunskega sistema, ki nato unicijo tumorske celice.
S tem prepreci, da bi beljakovina HER2 tvorila signale, ki spodbujajo rast tumorskih celic.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi?

DruzZba je predlozila rezultate studij o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravila.

Opravljeni sta bili dve studiji na zdravih prostovoljcih, da bi proucili, ali zdravilo Ogivri tvori enake
ravni zdravilne ucinkovine v telesu kot referen¢no zdravilo Herceptin in ima tako enak ucinek.

V tretji Studiji so zdravilo Ogivri v kombinaciji s taksanom primerjali z zdravilom Herceptin v kombinaciji s
taksanom pri 500 bolnikih z metastatskim rakom dojk, pri katerih so tumorske celice cezmerno
izraZzale HER2. Merilo ucinkovitosti Studije je bilo Stevilo bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Druzba ob umiku vloge Se ni odgovorila na zadnji sklop vprasan;j.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazil dolodene zadrzke in je zacasno
menil, da zdravila Ogivri ni mogoce odobriti za zdravljenje raka dojk in raka Zelodca.

Glavni zadrzek odbora CHMP je bil odsotnost veljavnega potrdila o tem, da proizvodni obrat, v katerem
proizvajajo zdravilo, deluje v skladu z zahtevami dobre proizvodne prakse.

Zato je ob umiku vloge menil, da druzba ni predloZila zadostne dokumentacije v podporo vlogi za
zdravilo Ogivri.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da umika vlogo, ker potrdila o
dobri proizvodni praksi za proizvodni obrat, v katerem proizvajajo zdravilo Ogivri, ne more pridobiti v
razpolozljivem cCasu.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

KaksSne so posledice umika vlioge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjinh?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da zavrnitev nima vpliva na klinicna preskusanja, ki trenutno potekajo z
zdravilom Ogivri.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskudanje in potrebujete ve informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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