ChoOmenue Ha EMEA oTHOCHO 1ekapcTBeHust npoaykT Exubera

EBponeiickara arenmus mo nekapcrata —-EMEA npenoppua BkiItouBaHe Ha HHGOpMAIIHS 32
HaOJIr0/1aBaHu Clly4yaH Ha pak Ha Oenus ApoO MpH nanueHTy, ynorpedssanu Exubera

[Ipe3 sauyapu 2008 1. [Iputexatenar Ha pa3pelIeHueTo 3a ynorpeda Ha IbpBUS HHXAIATOPEH
WHCYJIMHOB NMPOAYKT — Exubera 00sBH, 4e mpekpatsiBa o GUHAHCOBU MIPUUUHH
MapKeTHpaHeTo Ha npoaykra. Ovaksa ce npe3 centemBpu 2008 r Tol Bede Ja HE € HAIMYEH
Ha maszapa B EBpomneiickust cbro3. HezaBucrMo oT ToBa MpOIyKTHT BCE OIIIE C€ yIOTpeOsiBa U
IpOoCIeIIBAHETO Ha JIeKapCTBEeHaTa 6€30MacHOCT JIOBEJIE 1O MPEnopbKa 3a MpoMsHa B
JeKapcTBeHaTa nHpOopMaIis Ha mpoaykra. EBporneiickaTa areHus 1o Jiekapcteata EMEA
npenopbya BKIIOUBAHE Ha MHPOpMALUs 3a Cllyyal Ha pak Ha Oesus ApoO MpH MalueHTy,
KOUTO ynoTpeOsBaT NpOAyKTa.

Exubera, nponykt Ha papmaneBTnyHara komnanus Pfizer Limited e 65p30 nelicTBain
MHCYJIMH 107 (popmaTa Ha mpax 3a nHxanupane. Pazpemen e or EMEA mno nenrpanmsupana
npoleaypa (¢ BaIMAHOCT 32 BCUUKH Jbp)KaBU-UJIeHKH). Pa3periennTe nHAMKauu ca
cienHuTe: JledeHre Ha MAIlMEHTH B 3psijia Bb3PacT ChC 3aXapeH JquadeT TUM 2, HealeKBaTHO
KOHTPOJIMPAHH € TIEpOPaAIHU aHTUANAOETHY JIEKapCcTBA M U3UCKBAIM UHCYJIMHOBA TEparusl.
JleyeHune Ha MalMEHTH ChC 3aXapeH AuadeT TUM 1 B 1OIbJIHEHUE Ha MMOAKOKEH UHCYJIUH C
IPOABIDKUTEIHO UM UHTEPMEIUEPHO ACUCTBHE, IPU KOUTO BB3MOKHUTE IOJI3H OT
N00aBsSHETO Ha MHXAJIATOPEH WHCYJIMH MIPEBUIIABAT CBEHTYATHUTE OTIACEHUS 3a
0e30MmacHOCTTA.

B xona Ha pyTMHHOTO IpociensBaHe Ha 6e3omacHocTTa KOMUTETHT 32 JIeKapCTBEHU
nponyktd — CHMP keMm EMEA pasrnena undopmanusta 3a ciiydan Ha pak Ha 6eust 1poo.
CpobuieHu ca 00110 7 cirydasi Ha pak Ha Oenust ApoO mpu nanueHTu, ynorpedssamu Exubera.
Ilet ot cnydanTe ca HaOMIOIaBaHU B CPABHUTEIIHO KIIMHUYHO IPOYYBaHE, KOETO CPaBHsIBA
Exubera ¢ npyru TepaneBTUUHU alTEpHATUBU U €Kcro3uusaTa orroaps Ha 3 800
nanueHTo-roauHu. benoapoben pak e Hab0JaBaH MPU €MH NAllMEHT Ha aJITEPHATUBHO
JIeYeHUE IpU eKcro3uuus, orropapsuia Ha 3900 nanuenTo- roaunu. Enun ot cyyaure e
HaOJr0/1aBaH MpH MalUEeHT, KOWTO € Ha jJeueHue ¢ Exubera B KIIMHUYHO W3NUTBaHe 0e3
kommaparop. [locneaausT ciy4aii € mpu manueHT, KouTo yrnorpedsia Exubera ot MoMenTa
Ha rosiBaTa My Ha nasapa. Beuuku ciaydan Ha GesnoipoOeH pak ca Ipu MalueHTH, KOUTO ca
MyIIaqHu.

OTHOCHUTETHO MaJIKusl Opoi Ciyyau M OrpaHndeHaTa HH(popMaIys, KOSITO € IPeJoCTaBeHa,
KaKTO U M0sIBaTa Ha cllydyauTe Npu mymadyu He no3Boiisiea Ha CHMP na ycranosu
NPUYMHHOCIIEICTBEHA BPb3Ka MEXy MOsBaTa Ha paka Ha Oesust 1po0 U JIEYEeHUETO C
Exubera. Bce nmak xato npennasna mapka CHMP npenopbua ciydanrte na 0b1aT oTpa3zeHu B
uHpopmanuaTa Ha npoaykTa. Kato nonsnaenne CHMP noncka ot mpurexarens Ha
pa3pelIeHneTo 3a ynorpeda ja HarnpaBy IpOyyYBaHe 3a U3ACHABAHE HA Bb3MOXKHUS PUCK OT
pak Ha 6enust 1poO, pa3BUBall ce IpU NallUeHTH, JeKyBaHu ¢ Exubera.

Exubera He e mapkeTupan B bbirapus u He ce oyakBa MaIMEHTH J1a ca I'o JOHECIH OT ApyTU
CTpaHU U J1a TO YNOTpeOsBaT NOHACTOSILIEM.



