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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Biferonex
interferon beta-1a

Dne 28. kvétna 2009 spole¢nost BioPartners GmbH oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), zZe se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku
Biferonex uréeného k 1é¢bé relapsujici-remitujici roztrousené sklerdzy.

Co je Biferonex?
Biferonex je injek¢ni roztok, ktery obsahuje 1éCivou latku interferon beta-la. M¢l byt dostupny
v predplnénych injekénich stiikackach.

Na co mél byt piipravek Biferonex pouZivan?

Pripravek Biferonex mél byt pouzivan k 1écbé dospélych s relapsujici-remitujici roztrousenou
skler6zou. Roztrousena sklerdza je onemocnéni postihujici nervy, pifi kterém zanét zni¢i ochrannou
vrstvu kolem nervi. Pojem ,,relapsujici-remitujici” znamena, Ze pacient ma zachvaty (relapsy), které
jsou nasledovany obdobimi s mirn&j$imi pfiznaky (remisemi). Ptipravek Biferonex byl urcen pro
pacienty, ktefi prodélali v predchozich dvou letech dva ¢i vice zachvatd.

Jak mél pripravek Biferonex pisobit?

Léciva latka v ptipravku Biferonex, interferon beta-1a, patii do skupiny ,,interferonti“. Interferony jsou
piirodni latky produkované t€lem k tomu, aby pomahaly v boji proti zachvatiim, jako napiiklad pii
infekcich vyvolanych viry. Pripravek Biferonex ma pusobit prostfednictvim regulace cinnosti
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla) a prevence relapsi roztrousené sklerozy.
Interferon beta-la se vyrabi metodou oznaCovanou jako ,technologie rekombinantni DNA®“: je
vytvaten bunikou, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat interferon
beta-1a. Interferon beta-1a ucinkuje stejnym zpiisobem jako pfirozené produkovany interferon beta.
Pripravek Biferonex obsahuje stejnou 1éCivou latku jako jiné 1é¢ivé piipravky - pripravek Avonex,
registrovany v Evropské unii od roku 1997, a ptipravek Rebif, registrovany v Evropské unii od roku
1998. Na rozdil od téchto lécivych ptipravki je vsak ptipravek Biferonex vyrabén takovym zpiisobem,
aby neobsahoval lidskou krevni bilkovinu albumin.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Biferonex byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, ve které byl piipravek Biferonex srovnavan
s placebem (1é¢bou neucinnym piipravkem) na 339 dospélych s relapsujici-remitujici roztrousenou
sklerozou. Kazdému pacientovi byl po dobu dvou let podavan bud’ piipravek Biferonex, nebo placebo.
Hlavnim métitkem Gcinnosti bylo snizeni poctu zachvatt.

Spolec¢nost rovnéz pouzila informace tykajici se piipravku Avonex a informace z publikované
literatury o jinych lé¢ivych ptipraveich obsahujicich interferon beta.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?
Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko. SpoleCnost si vyzadala
prosetieni negativniho stanoviska, to vSak nebylo v dob¢ stazeni zadosti dokonceno.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

V dob¢ stazeni zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko a doporucil, aby byla zadost
o registraci pfipravku Biferonex ureného k1é¢bé relapsujici-remitujici roztrouSené sklerdzy
zamitnuta.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor uvedl, ze mezi 1éCivou latkou v pfipravku Biferonex a v jinych 1éCivych piipravcich
obsahujicich interferon beta, které jsou dostupné na trhu, existovaly rozdily. Proto dospél vybor
k zavéru, ze pouziti publikovanych studii o téchto 1é¢ivych pripravcich s obsahem interferonu beta na
podporu pouziti ptipravku Biferonex nebylo odivodnéné a Ze je tfeba provést studie zaméfené na
samotny pfipravek Biferonex.

Vybor CHMP zastaval rovnéz stanovisko, ze vysledky jediné hlavni studie pfipravku Biferonex
neprokazaly v dostatecné mife jeho ucinnost. Z informaci piedlozenych vyboru nebylo ziejmé, zda to
bylo kvuli zptisobu navrZzeni studie, zpisobu analyzy jejich vysledka ¢i kvtli pfipravku samotnému.
Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni Zadosti zastaval nazor, ze piinosy piipravku Biferonex v ramci
1é¢by pacientd s relapsujici-remitujici roztrousenou sklerézou nepievysuji jeho rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zai‘azené do Kklinickych studii nebo do programi,
v nichz je pfipravek Biferonex podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich duvoedi (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze v soucastné dob&é neprobihaji zadné klinické studie
ptipravku Biferonex ani programy, v nichz by tento pfipravek byl podavan v ramci zvlastni 1écby
z humannich davodu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

