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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
for Ogivri (trastuzumab)

Den 3 augusti 2017 underrattade Mylan S.A.S. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning
for Ogivri, som var avsett for behandling av bréstcancer och magsackscancer.

Vad ar Ogivri?

Ogivri ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen trastuzumab. Det var avsett att finnas
som ett pulver som skulle beredas till en infusionsvatska, l6sning (dropp), som ges i en ven.

Ogivri togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att det var avsett att
vara mycket likt ett biologiskt lakemedel som redan godkants i EU, ett s.k. referenslakemedel, och som
kallas Herceptin. Mer information om biosimilarer finns har.

Vad skulle Ogivri anvandas for?

Ogivri skulle anvandas for att behandla tidig och metastaserande brdstcancer och metastaserande
magséckscancer.

Ogivri skulle bara anvéndas nar cancern har visat sig "6veruttrycka HER2”. Detta innebéar att cancern
producerar stora mangder protein som kallas HER2 pa tumorcellernas yta, som gor att tumdorcellerna
vaxer fortare. HER2 dveruttrycks hos omkring en fjardedel av patienterna med brostcancer och en
femtedel av patienterna med magcancer.

Hur verkar Ogivri?

Den aktiva substansen i Ogivri och Herceptin, trastuzumab, &r en monoklonal antikropp. Detta ar en
antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kanna igen och binda till en viss struktur (ett sa
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kallat antigen) som finns pa vissa av kroppens celler. Trastuzumab har utformats for att binda till HER2.
Genom att fasta vid HER2 aktiverar trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan dédar
tumorcellerna. Trastuzumab hindrar ocksd HER2 fran att sanda ut signaler som far tumorcellerna att
vaxa.

Vad har foretaget lamnat in som stdd for sin ansokan?

Foretaget lamnade in resultaten av studier om lakemedlets kvalitet, sédkerhet och effekt.

Tva studier utfordes pa friska frivilliga for att undersdoka om Ogivri producerar samma halter av den
aktiva substansen i kroppen som referenslakemedlet Herceptin och darfér har samma effekt.

I en tredje studie jdmfordes Ogivri i kombination med en taxan med Herceptin anvant i kombination
med en taxan pa 500 patienter med metastaserande brdstcancer vars tumorceller 6veruttryckte HER2.
Studien méatte antalet patienter som svarade pa behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget 4nnu inte besvarat den
sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Ogivri inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
bréstcancer och magséackscancer.

CHMP:s framsta betéanklighet var avsaknaden av ett giltigt intyg som bekraftade att
tillverkningsenheten for produkten uppfyller kraven fér god tillverkningssed.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att foretaget inte hade lamnat in tillracklig
dokumentation som stod for sin ansdkan for Ogivri.

Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
eftersom ett intyg for god tillverkningssed for produktens tillverkningsplats inte kunde erhallas inom
den tillgangliga tidsramen.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte paverkar pagaende kliniska prévningar med
Ogivri.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
den lakare som ger dig lakemedlet.
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