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ParaiSkos gauti Tuznue (trastuzumabo) registracijos
pazymejimag atsiémimas

Bendrové ,Prestige Biopharma Belgium BVBA" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Tuznue, skirto tam
tikry formy krities vézio ir skrandzio vézio gydymui, registracijos pazymejima.

Bendrové paraiSkg atsiémeé 2022 m. rugséjo 14 d.

Kas yra Tuznue ir kokiais atvejais jj buvo numatyta vartoti?

Tuznue buvo numatyta skirti suaugusiosioms, atskirai arba kartu su kitais vaistais nuo vézio,
ankstyvos stadijos ir metastazavusiam (j kitas kano dalis iSplitusiam) kraties véziui gydyti. é[ vaistg
taip pat buvo numatyta skirti kartu su kitais vaistais nuo vézio | kitas kiino dalis iSplitusiam skrandzio
véziui gydyti.

Tuznue buvo numatyta skirti tik pacientams, sergantiems HER2 teigiamu véziu; tai reiskia, kad sergant
Siuo véziu véziniy lasteliy pavirSiuje dideliais kiekiais gaminamas baltymas, vadinamas Zzmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptoriumi 2 (HER2); dél to vézinés lgstelés auga sparciau.

Tuznue sudétyje yra veikliosios medziagos trastuzumabo ir jj buvo numatyta tiekti milteliy, iS kuriy
ruosSiamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas, forma.

Tuznue buvo kuriamas kaip biologisSkai panasus vaistas. Tai reiSkia, kad buvo numatyta, jog Tuznue
bus labai panasus j kitg biologinj vaista, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES) (vadinama
referenciniu vaistu). Tuznue referencinis vaistas yra Herceptin. Daugiau informacijos apie biologiskai
panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip veikia Tuznue?

Buvo tikimasi, kad Tuznue poveikis bus toks pat kaip referencinio vaisto Herceptin. Tuznue veiklioji
medziaga trastuzumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rasies baltymas, kuris jungiasi prie
organizmo lgsteliy pavirsSiuje esancio taikinio). Trastuzumabas sukurtas taip, kad atpazinty baltyma
HER?2 ir prie jo jungtysi. Jungdamasis prie HER2, trastuzumabas aktyvina imuninés sistemos lgsteles,
kurios véliau sunaikina naviko lgsteles. Trastuzumabas taip pat neleidzia HER2 skleisti signaly, kurie
skatina naviko lgsteliy augima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateike laboratoriniy tyrimy, kuriuose Tuznue buvo lyginamas su referenciniu vaistu
Herceptin, rezultatus; buvo siekiama istirti, ar savo struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Tuznue
veiklioji medziaga labai panasij Herceptin veikligja medziagq. Taip pat buvo pateikti dviejy tyrimuy,
kurie atlikti siekiantistirti, ar vartojant Tuznue, kraujyje susidaranti veikliosios medziagos
koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant referencinj vaistg, rezultatai.

Be to, bendrove pateikeé vieno pagrindinio tyrimo, kurio metu buvo vertinamas Tuznue saugumas ir
veiksmingumas, palyginti su referenciniu vaistu, rezultatus; Siame tyrime dalyvavo apytiksliai

500 pacienty, serganciy ankstyvos stadijos HER2 teigiamu kraties véziu. Vaisto nauda buvo vertinama
pagal pacienciy, kurioms po gydymo krityje ir pazasties limfmazgiuose nenustatyta vézio pozymiy,
skaiciy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Uzbaigus vertinima, Europos vaisty agentlira buvo pateikusi rekomendacijg neiSduoti registracijos
pazyméjimo, kuri, bendrovés prasymu, paraiskos atsiémimo metu buvo pakartotinai nagrinéjama.
Bendrové atsiémeé paraiska, kai Sis pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo baigtas.

Kokia tuo metu buvo Agentiuros rekomendacija?

Remdamasi perzitarétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira buvo rekomendavusi neiSduoti Tuznue registracijos pazymejimo
pagal tam tikry formy krities vézio ir skrandzio vézio gydymo indikacija.

Agentira laikési nuomonés, kad klinikiniuose tyrimuose naudoto vaisto gamybos procesas skyresi nuo
komercinés vaisto gamybos proceso. Todél klinikiniuose tyrimuose naudoto vaisto kokybé skyrési nuo
pateikto komercinés gamybos vaisto kokybés. Todél pateikty tyrimy duomeny nepakako, kad bty
galima jrodyti, jog komercinés gamybos vaistas bus labai panasus | referencinj vaista.

Paraiskos atsiémimo metu, kol dar vyko pakartotinis nagrinéjimas, Agentira vis dar laikési nuomonés,
kad pagal paraiskoje nurodytas terapines indikacijas Tuznue naudos ir rizikos santykis negali bdti
nustatytas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentilrai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti déel
Agentlros nuomoneés, kad tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, pateikty duomeny nepakakty
teigiamai nuomonei dél Tuznue registracijos pazymejimo pagristi.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Siuo metu Tuznue tyrimy nevykdoma.
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