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TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA VALJASTAMAST MUUGILUBA
ravimile
ALPHEON

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): alfainterferoon-2a

28. juunil 2006 vottis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu eitava otsuse, soovitades
keelduda miugiloa andmisest C-hepatiidi ravimiseks mdeldud ravimile ststelahus Alpheon 6 miljonit
IU/ml. Miugiluba taotles ettevGte BioPartners GmbH. Ettevdte vdib nduda otsuse labivaatamist 15
péeva jooksul alates teate saamisest eitava otsuse kohta.

Mis on Alpheon?

Alpheon on sistelahus, mille toimeaine on alfainterferoon-2a.

Alpheon tootati vélja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tdhendab, et Alpheon on loodud sarnasena
bioloogilisele ravimile, mis sisaldab sama toimeainet ja millele on Euroopa Liidus mudgiluba juba
antud (ehk originaalravimile) — Roferon-A-le.

Milleks kavatseti Alpheoni kasutada?

Alpheoni kavatseti kasutada kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (viirusinfektsioonist pdhjustatud
maksahaigus) raviks tdiskasvanud patsientidel. Patsientidel peavad olema maksakahjustuse néhud:
nende maksakoes on mikroskoobi all ndha kahjustusi ja veres on normaalsest kdrgem maksaensiimi
(ALT) tase. Neil peavad ilmnema ka C-hepatiidi viirusinfektsiooni n&hud. Alpheon oli m&eldud
kasutamiseks koos viirusevastase ravimi ribaviriiniga, vélja arvatud juhul, kui patsiendid ei talu
ribaviriini.

Milline on Alpheoni eeldatav toime?

Interferoonid on looduslikud ained, mida keha toodab, et vdidelda selliste riinnakute vastu nagu
viirusinfektsioonid. Alpheonis sisalduvat interferooni alfainterferoon-2a-d toodetakse rekombinant-
DNA-tehnika abil: seda toodab parm, millesse on viidud selle tootmist vdimaldav geen (DNA).

Millised dokumendid ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Alpheoni tootja esitas Alpheoni ja Roferon-A-ga vordlusandmed (toimeaine struktuur, ravimi koostis
ja puhtus, toimimisviis, ohutus ja efektiivsus C-hepatiidi suhtes). Uuringus vorreldi Alpheoni ja
originaalravimi efektiivsust 455 patsiendil, kes pddesid C-hepatiiti. Registreeriti patsientide arv, kellel
tekkis ravivastus (viirusest ei olnud veres mérke) 12 nédala jarel 48-nadalase ravi puhul ning 6 kuu
moddumisel pérast ravi I6petamist.
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Missugused olid peamised probleemid, mille t6ttu inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee keeldus mutgiluba valjastamast?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele tekitas pohiliselt muret Alpheoni ja Roferon-A
vOrreldavus, sest nende kahe ravimi vahel leiti erinevusi (nditeks lisandid). Muretsema pani ka see, et
toimeaine ning turustada kavatsetava ravimi stabiilsuse kohta ei olnud piisavalt andmeid. Samuti ei
olnud valmisravimi tootmisprotsess piisavalt valideeritud.

Kliinilisest uuringust selgus, et C-hepatiidiga patsientide arv, kellel tekkis ravivastus, oli samalaadne
nii Alpheoni kui ka Roferon-A ravis. Konealuste ravimite vahel ilmnesid aga erinevused: pérast ravi
Alpheoniga tekkis haigus uuesti suuremal hulgal patsientidel kui originaalravimi kasutamise jérel ning
Alpheon pdhjustas rohkem kdorvaltoimeid. Peale selle ei olnud uuringus kasutatud test, mis néitab
ravimi vB8imet kutsuda esile immuunvastus (kui keha produtseerib ravimile reageerides teatavaid
valke, antikehi), piisavalt valideeritud.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jai seisukohale, et Alpheoni ei saa pidada
originaalravimiga Roferon-A bioloogiliselt sarnaseks ravimiks. Seepdrast soovitas inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee keelduda Alpheonile miigiloa andmisest.

Millised on keeldumise tagajéarjed praegu Alpheoni Kkliinilistes uuringutes vdi eriloaga

kasutamise programmides osalevatele patsientidele?
Euroopa Liidus ei ole praegu teoksil Alpheoni kliinilisi uuringuid ega eriloaga kasutamise programme.
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