EBPOIMENCKATA ArEHLA NO NEKAPCTBATA(EMEA) OOOGPU
MNAH 3A OEMCTBUE CNEQ U3TEMAHETO HA NEKAPCTBEHWA
NPOAYKT VIRACEPT U NPEMOPBYA BPEMEHHO MNMPEKPATABAHE
HA PASPELWLEHWNETO MY 3A YIOTPEBA.

EMEA opobpu nnaH 3a Oencteve, BKMOYBALL, MNpocneasiBaHETO Ha
nauMeHTuTe, W3NIOXKEeHU Ha KOHTaMUHUPAHUS §neKapCTBeH MpoayKT
Viracept (nelfinavir). Ws3nbnHuTenHata areHUMa no JfekapcTeaTa
npeaocTaBn HavanHaTta uHgopmauus no To3m npobnem Ha 07.06.2007
r(XMneprivHK).

Ha 13.06.2007 r. ekcnepTtn Tokcnkonoam Ha EMEA ce obeanHuxa okono
CTaHOBULLETO, Ye HAMa A0CTaTbYHO [daHHW, 3a [Ja Ce YCTaHOBU KakBwu
003 eTun mesunat TpsabBa fa ce cuumTaT 3a TOKCMYHM MpU Xopa.
KoMnteTbT 3a nekapCcTBeHU NpoaykTu B xymaHHaTta meauuuHa (CHMP)
Ha EMEA nauncka ot cbapmaueBTuyHaTa KomnaHma npomssoguten Roche
Oa npoBefe [OOMbfHUTENHU TMPOyYBaHUSA BbPXY XUBOTHM C  LES
npeumsnpaHe CTOMHOCTUTE Ha TOKCUYHUTE HMBA Ha eTun mesunar.
[TbpBUTE pesynTtaTu OT Te3n U3cnedBaHUs ce O4YakBaT KbM Kpad Ha
roguMHaTa.

MexayspemeHHo CHMP nowucka oT KoMnaHuaTa ga onpegenv rpynure
NauneHTn, KOUTO ca BUnM M3NOXEHN Ha KOHTaMWHUPaAHUTE NapTuau C
Len ocblUecTBsBaHE Ha npocrnegsisaHe u HabnwogeHne. HacTtoawoTo
craHoBuwe Ha CHMP e 4e TpabBa pa ce npocnegaTt nauueHTtuTe,
N3NOXEHWN Ha BUCOKN 03K OT KOHTaMUHaHTa, B napTungurte, ocBoboaeHu
OT HavanoTto Ha mapT 2007 r.; BCUYKM BpeEMEHHM N geua, KOUTO KoraTo U
Aa buno ca 6unn nanoxeHn Ha Viracept, BKNIOYNUTENHO UHTPAYTEPUHHO.
[Mpn nosiBa Ha HOBU AaHHM TOBa CTAHOBULLE LLIE Ce aKTyanuaupa.

Ha 21 wHu 2007 r. EMEA npenopbya cycneHgupaHe (BpeMEHHO
npekpaTsiBaHe) Ha paspelleHneTo 3a ynotpeba Ha Viracept (nelfinavir),
nopagM numnca Ha rapaHuMM 3a  KadyecTBOTO, PECMeKTUBHO
besonacHocTTa Ha npoAaykta KbM TO3M MOMEHT. B pesyntaT Ha
cycneHagupaHeto Viracept HAMa pa 6bae HanuMyeH 3a nNauueHTuTe,
AOKaTo HE MPUKIIOYM BbBEXOAAHETO HA NpedoXpaHUTENHU MEPKN, KOUTO
Aa paspeluaT npousBoacTBeHUS npobnem, naeHtndounuympaH ot CHMP.
MpobnembT ¢ KayecTBOTO Ha nelfinavir He Baxkn 3a nasapute — KaHaga,
AnoHns n CALL, Tbn KaTO M3TOYHUMKLT Ha aKTUBHOTO BELLECTBO, B
NpousBexaaHna 3a Te3n nasapu NPOAYKT € pasfinyeH.



