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Teave milgiloa taotluse tagasivotmise kohta

Bifer onex
beeta-1a-interferoon

28. mail 2009 teatas ettevote BioPartners GmbH ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagas
votta relapseeruva-remiteeruva sclerosis multiplex'i raviks ette ndhtud ravimi Biferonex mugiloa
taotluse.

Mison Biferonex?
Biferonex on stistelahus, mille toimeaine on beeta-1a-interferoon. Seda kavatseti turustada eeltéidetud
stistal des.

Milleks kavatseti Biferonexi kasutada?

Biferonexi kavatseti kasutada téiskasvanud patsientide rel apseeruva-remiteeruva sclerosis multiplex'i
(hulgikoldekdvastumuse) raviks. Hulgikoldekdvastumus on nérvihaigus, mille korral havitab pdletik
narve Umbritseva kaitsekesta. Relapseeruv-remiteeruv téhendab, et haiguse agenemised (relapsid)
vahelduvad stimptomivabade perioodidega (remissioonidega). Biferonex oli ette néhtud patsientidele,
kelle haigus genes eelmise kahe aasta jooksul vahemalt kaks korda.

Milline on Biferonexi eeldatav toime?

Biferonexi toimeaine beeta-1a-interferoon kuulub interferoonide rihma. Interferoonid on organismis
tekkivad loodudikud ained, mis aitavad v@idelda néiteks viirusnakkuste ja muude riinnakute vastu.
Biferonexi eeldatav toime on organismi immuunsiisteemi (organismi loomuliku kaitsemehhanismi)
talitluse muutmine ja hul gikol dekdvastumuse rel apside ennetamine.

Beeta-1a-interferooni valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodab rakk, millesse on
lisatud beeta-1b-interferooni teket voimaldav geen (DNA). Biferonexis sisalduv beeta-1a-interferoon
toimib samamoodi nagu organismis loomulikult tekkiv beetainterferoon.

Biferonex sisaldab sama toimeainet kui ravimid Avonex ja Rebif, milldl juba on Euroopa Liidus
muugiluba vastavalt 1997. ja 1998. aastast. Teisiti kui nimetatud ravimeid toodetakse Biferonexi viisil,
et see e sisaldainimvere proteiini abumiini.

Misdokumendid esitas ettevdte inimr avimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Biferonexi toimet muude katsetega.

Ettevte esitas Uhe pShiuuringu tulemused, milles vorreldi Biferonexi toimet platseebo (néiva ravimi)
toimega 339 tdiskasvanul, kellel oli relapseeruv-remiteeruv hulgikoldekdvastumus. Iga patsient sai kas
Biferonexit voi platseebot kaks aastat. Efektiivsuse phinéitgja oli haigushoogude arvu vahenemine.
EttevGte kasutas ka Avonexi andmeid ning avaldatud kirjandusest andmeid beetainterferooni
sisaldavate teiste ravimite kohta.

Millisesjéargusoli milgiloa taotluse hindamine, kui seetagasi vOeti?

Hindamine oli [6ppenud ja inimravimite komitee oli andnud negatiivse arvamuse. Ettevite oli
taotlenud negatiivse arvamuse taasl8bivaatamist, mis ei olnud taotluse tagasivotmise agaks veel
[Bppenud.
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Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?
Taotluse tagasivétmise ga oli inimravimite komitee andnud negatiivse arvamuse, soovitades
Biferonexile relapseeruva-remiteeruva hul gikol dekdvastumuse raviks miigiluba mitte anda.

Misalid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pohjused?

Komitee mérkis, et Biferonexi ja teiste turustatavate beetainterferooni sisaldavate ravimite toimeained
erinevad. Komitee jéreldas seega, et beetainterferooni sisaldavate ravimite avaldatud uuringute
kasutamine Biferonexi toetuseks e olnud Gigustatud ja oleks pidanud kasutama Biferonexi enda
uuringuid.

Komitee oli ka arvamusel, et Biferonexi ainsas méérava téhtsusega uuringus e ilmnenud piisavalt
tGendeid, et ravim oleks efektiivne. Komiteele esitatud teabe jargi ei olnud selge, kas tulemused
p&hjustas uuringu korraldus, tulemuste analtitis voi ravim ise.

Inimravimite komitee oli tagasivbtmise agjal seepdrast arvamusel, et Biferonexi kasulikkus
rel apseeruva-remiteeruva hulgikoldek@vastumuse ravis ei Uleta sellega kaasnevaid riske.

Mis pohjustel ettevbtetaotluse tagas vottis?
Ettevétte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasi votmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mojutab tagasivétmine praegu Biferonexi kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et Biferonexi kliinilis uuringuid ega ravimi eriloaga
kasutami se programme praegu ei toimul.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

