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Spargsmal og svar vedr grende tilbagetr askningen af ansagningen om
mar kedsfaringstilladelse
for
Bifer onex
interferon beta-1a

Den 28. mgj 2009 meddelte BioPartners GmbH officielt Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler
(CHMP), at virksomheden gnsker at tilbagetraskke sin ansagning om markedsferingstilladelse for
Biferonex til behandling af relapsing-remitterende dissemineret sklerose.

Hvad er Biferonex?
Biferonex er en injektionsvasske, oplasning, der indeholder det aktive stof interferon beta-la. Det
skulle have vaaet leveret i fyldte injektionssprgjter.

Hvad forventedes Bifer onex anvendt til?

Biferonex forventedes anvendt til behandling af voksne med relapsing-remitterende dissemineret
sklerose. Dissemineret sklerose er en nervesygdom, der gdelagger den beskyttende skede omkring
nerverne som falge af en betaandelseslignende tilstand. Relapsing-remitterende betyder, at patienten
far attakker (tilbagefald) efterfulgt af perioder med mildere symptomer (remission). Biferonex var
beregnet til patienter, der havde haft to eller flere attakker inden for de sidste to &r.

Hvordan forventes Bifer onex at virke?

Det aktive stof i Biferonex, interferon beta-1a, harer til gruppen af ‘interferoner’. Interferoner er
naturlige stoffer, der produceres af kroppen, og som hjadper med til at bekaampe angreb mod kroppen
sasom infektioner, der skyldes vira. Biferonex forventes at virke ved at modulere aktiviteten i
immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) og forebygge tilbagefald af dissemineret sklerose.
Interferon beta-1a produceres ved en metode, der er kendt som "rekombinant DNA-teknologi": Det
fremstilles af en celle, som har modtaget et gen (DNA), der sedter den i stand til at producere
interferon beta-1a. Det interferon beta-1a, der findes i Biferonex, virker p& samme méade som naturligt
produceret interferon beta.

Biferonex indeholder det samme aktive stof som andre lasgemidler, kaldet Avonex og Rebif, som har
vaget godkendt i EU siden henholdsvis 1997 og 1998. | modsagning til disse lsggemidler er Biferonex
fremstillet pa en made, sa det ikke indeholder blodproteinet humant albumin,

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Biferonex blev farst afprevet i forsggsmodeller, inden de blev undersagt hos
mennesker.

Virksomheden fremlagde resultaterne af en hovedundersagelse, hvori Biferonex blev sammenlignet
med placebo (en virknings@s behandling) hos 339 voksne med relapsing-remitterende dissemineret
sklerose. Hver patient fik enten Biferonex eller placebo i to &. Behandlingens virkning blev
hovedsagelig bedemt pareduktionen i antallet af attakker.

Virksomheden anvendte ogsa oplysninger om Avonex og oplysninger fra den offentliggjorte
faglitteratur om andre laggemidler indehol dende interferon beta.
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Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?

Vurderingen var afsluttet, og CHMP havde afgivet en negativ udtaelse. Virksomheden havde anmodet
om, at den negative udtalelse blev taget op til fornyet overvejelse, men denne var endnu ikke afsluttet,
davirksomheden trak ansggningen tilbage.

Hvad anbefalede CHM P pa davaer ende tidspunkt?

P4 tidspunktet for tilbagetraskningen af ansggningen havde CHMP afgivet en negativ udtalelse og
anbefalede at give afdag pa ansagningen om markedsferingstilladel se for Biferonex til behandling af
relapsing-remitterende dissemineret sklerose.

Hvori bestod CHMP'svigtigste betaenkeligheder ?

Udvalget konstaterede, at det aktive stof i Biferonex adskilte sig fra det, der findes i andre laaggemidler
pa markedet indeholdende interferon beta. Det konkluderede derfor, at det ikke var berettiget at
anvende de offentliggjorte undersagel ser af disse laggemidler indeholdende interferon betartil stette for
anvendelsen af Biferonex, og at der kreevedes undersggel ser af selve lasgemidlet Biferonex.

CHMP var ogsa af den opfattelse, at resultaterne af den eneste hovedundersggelse, der var foretaget af
Biferonex, ikke udgjorde tilstraskkeligt bevis for, at lasgemidlet var effektivt. Det fremgik ikke klart af
de oplysninger, som udvalget havde faet fremlagt, om dette skyldtes maden, undersggelsen var
udformet pa, maden resultaterne blev analyseret pa eller selve laagemidiet.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraskningen af den opfattelse, at fordelene ved Biferonex
ikke opvejederisicienetil behandling af patienter med relapsing-remitterende dissemineret sklerose.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetrsekningen af ansagningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetrakning af ansggningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sagelser
med Biferonex eller i programmer for anvendelse af Biferonex med sz lig udleveringstilladelse?
Virksomheden har oplyst CHMP om, at der ikke er nogen igangvaaende kliniske undersagelser med
eller programmer for anvendelse af Biferonex med saalig udleveringstilladel se.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

