FORTOVASE (Saquinavir) IIPEKPATSIBAHE HA PA3PEILIEHUETO 3A
YIIOTPEBA B CTPAHUTE OT EBPOIIEMCKIMA CbIO3 U P. BBJII'APUA

VYBegomsiBame Bu, ye Ha ocHoBanme ui. 31, am. 2 or 3akoHa 3a JieKapcTBaTa U
anTekuTe B xyManHaTa meaunuHa MAJI mpekparsBa pa3pelieHuero 3a yrnorpeda Ha
Fortovase (Saquinavir 6a3a), Meku >xenaTHHOBH Karcynu kancyiau 200 mg x 180,
Mopajiu CHOHPAaHE HAa TMPOU3BOJACTBOTO U IMOCJIEABAJIOTO MpPEKpaTsiBaHEe Ha
paspemenuero 3a ymnorpedba or EBpomeiickara xomucus. B EBpomelickusi cbpro3
Fortovase e pasperieH 3a ynotpeda 1mo meHTpaIu3upana Iporeaypa, KoeTo o3HadaBa
paspenieHue, BaJUIHO 3a BCHUYKK CTpaHW . Pa3pemennero my 3a ymorpeba B P.
bbarapus ce ocHOBaBa Ha oOIMcaHaTa €BPOMNEICKa MIpolLeaypa W cielBa BCHUKH
HEWHU XapaKTepUCTUKU U MMPOMEHH, ITbJIeH 0OMEH Ha HH(opManusTa 3a JieKapCcTBEHa
0€30I1aCHOCT, KAKTO ¥ OTMEHSIHETO H.

JlexapcTtBenuar npoaykt Fortovase, mexu sxenatuHoBu Karcynu 200 mg x 180 e
paspenieH 3a ynorpedba Ha 20.08.98 B EBporeiickus Chbio3 C TTOKa3aHUs JICYCHUE Ha
naruenTu, napexrtupanu ¢ HIV 1. YnoTpebsiBa ce camo B KoMOMHaNus ¢ ritonavir u
JPYTH aHTUPETPOBUPYCHU JIEKAPCTBEHU MPOTYKTH.

Ha 17.05.06 mputexatenstT Ha paspemeHueTo 3a ymorpedba Roche Registration
Limited yBemomu EBpomelickata KOMHCHS 3a pEIIEHHETO CH Ja IpeKpaTH
JIOOPOBOJIHO pa3pelleHueTo 3a ynorpeda Ha Fortovase mo ThproBcku mpuyuHuU. B
EBpomneiickus cbi03 ca HAJUYHU TEPaNeBTUYHU alTepHATHBH, Harmpumep Invirase,
TBBpaM Karcymu 200mg u ¢unm tabnetkn S00mg, chabpkamuy Saquinavir mesylate.

Invirase e Hanu4eH u Ha ObATapcKust (hapmareBTHUEH ma3ap.

Ha 27.06.06 cbc cBoe pemienue EBporelickaTa KOMUCHS TPEKPATH Pa3pelICHUETO 3a
ynorpeba Ha JekapcTBeHus mnpoaykt Fortovase. BmocnencrBue HMETO Ha
JIEKapCTBeHHsI MPOAYKT Oe 3ammyeHo ot Wurtepner ctpanunata na EMEA. Karo
pe3yaTaT OT MpeKpaTsBaHETO Ha pa3pelIeHHeTO OT CTpaHulara Oe cBalieH U
eBporneickuar myonuueH oneHbueH goknan (EPAR) 3a mpomykra.

[IputexaTenar Ha pa3pelIeHHeTo 3a yrnoTpeda Ie IPOABIKH Ja HOCH OTTOBOPHOCT
3a OCTaHAJIMTE Ha Ta3apa KOJWYECTBA OT MPOIYKTa JI0 JaTaTa Ha M3THYaHE Ha CPOKa
Ha roaHocT ( sHyapu 2007) 3a mociemHuTe ocBoOOACHM MapTuau 3a EBpomeiickus
CBIO3.



