EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22. dubna 2009
EMA/605853/2010
EMEA/H/C/2166

Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Joulferon (albinterferon alfa-2b)

Dne 15. dubna 2010 spolecnost Novartis Europharm Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku Joulferon ur¢eného k 1é¢bé infekce hepatitidy C.

Co je Joulferon?

Joulferon je prasek a rozpoustédlo pro pfipravu injekéniho roztoku. Obsahuje 1éCivou latku
albinterferon alfa-2b. Mél byt dostupny ve formé injek¢niho pera a ve formé injekCnich lahvicek.

Na co mél byt pripravek Joulferon pouzivan?

Pripravek Joulferon mél byt pouzivan k I1éCbé dospélych s dlouhodobou hepatitidou C (jaternim
onemocnénim zplsobenym néakazou virem hepatitidy C). M&l byt pouzivan u dospélych, jejichz jatra
byla poskozena a ktefi dosud nebyli |éCeni interferonem alfa (jinym léCivym pripravkem na
hepatitidu C).

Jak by mél pripravek Joulferon ptlisobit?

U¢inna latka pFipravku Joulferon, albinterferon alfa-2b, nélezi do skupiny tzv. ,interferont®. Interferony
jsou latky pfirozené produkované lidskym télem a jejich ukolem je pomahat v boji proti napadeni
organismu, napfiklad proti virovym infekcim. Jejich pfesny mechanismus Ucinku u IéCby virovych
onemocnéni neni zcela zndm, ale predpoklada se, ze plsobi jako imunomodulatory (latky, které
ovliviiuji zptsob fungovani imunitniho systému - obranného mechanismu organismu). Mohou rovnéz
blokovat mnozeni vird.

Albinterferon alfa-2b je ,fuzovy protein® vytvoreny z interferonu alfa-2b, ktery je jiz mezi antivirotiky
v rdmci Evropské unie (EU) dostupny, navazany na protein nazyvany albumin. Navazani interferonu na

albumin pomaha po kazdé injekci prodlouzit jeho ucinek proti viru hepatitidy C. Albinterferon alfa-2b
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v pripravku Joulferon se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je
vytvaren kvasinkou, do které byl vloZzen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat albinterferon
alfa-2b.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Joulferon byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech. Spole¢nost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, do nichz bylo zafazeno celkem

2 255 dospélych s infekci hepatitidy C, ktefi dosud nebyli 1éCeni. Studie srovnavaly pfipravek Joulferon
s peginterferonem alfa-2a (jinym lécivym pripravkem uréenym k Iécbé hepatitidy C). Obé skupiny také
uzivaly ribavirin (jiny Ié&ivy ptipravek uzivany pti hepatitidé C). Lé¢ba trvala od Sesti mésici do
jednoho roku. Hlavni méfitko Ucinnosti bylo zaloZeno na hladiné viru hepatitidy C obihajiciho v krvi Sest
mésicd po ukonéeni |é¢by.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou Zadost pred ,,120.dnem". To znamena, ze vybor CHMP v té dobé jesté
posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

JelikoZ vybor CHMP v té dobé posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti, dosud se

neusnesl na Zzadnych doporucenich.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Joulferon podavan v ramci
zvlastni lIécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa Zadny vliv na probihajici klinické studie a
ze pripravek Joulferon bude pro pacienty zarazené do téchto studii i nadale dostupny.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

