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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L dadkevalmiste
Biferonex
beetainterferoni la

BioPartners GmbH ilmoitti 28. toukokuuta 2009 viralisesti l&8kevalmistekomiteale (CHMP)
haluavansa peruuttaa Biferonex-nimisen |&&kevalmisteen myyntilupahakemuksen. KayttGaihe oli
aaltomai sesti ilmenevan (relapsoivan ja remittoivan) multippeliskleroosin hoito.

Mita Biferonex on?
Biferonex on injektioliuos, jonka vaikuttava aine on beetainterferoni 1a. Vamistetta oli tarkoitus saada
esitaytetyissa ruiskuissa

Mihin Biferonexia oli tarkoitus kayttaa?

Biferonexia oli tarkoitus kayttéa aikuisten aaltomaisesti ilmenevan (relapsoivan remittoivan)
multippeliskleroosin (M S-taudin) hoitoon. Multippeliskleroos on hermosairaus, jossa tulendus tuhoaa
hermoja ympéardivan suojatupen. Kun sairaus on relapsoiva—remittoiva, vuorottelevat sina
pahenemisvaiheet (relapsit) ja lievempioireiset elpymavaiheet (remissiot). Biferonex oli tarkoitettu
potilaille, joillaoli ollut vahintdan kaksi kohtauksittai sta pahenemista kahden viimeisen vuoden aikana

Miten Bifer onexin odotettiin vaikuttavan?

Biferonexin vaikuttava aine beetainterferoni la kuuluu interferonien ryhmaan. Interferonit ovat
luonnollisia aineita, joita elimistd tuottaa torjumaan esimerkiksi virushyokkayksia. Biferonexin
odotettiin vaikuttavan muuttamallaimmuunijarjestelman (elimiston luonnollisen puolustug &rjestel man)
toimintaa ja estdmall& multippeliskleroosin pahenemisvaiheita.

Beetainterferoni la:ita valmistetaan ns. yhdistelméaDNA -tekniikkaa hyddyntéen. Sité tuottaa solu, joka
siihen lisdtyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan beetainterferoni lata Biferonexissa
beetainterferonila vaikuttaa samalla tavalla kuin luontainen beetainterferoni.

Biferonexin vaikuttava aine on sama kuin Euroopan unionin aueella myyntiluvan vuonna
1997saaneen Avonexin ja myyntiluvan vuonna 1998 saaneen Rebifin. Néista |&8kkeista poiketen
Biferonex on valmistettu siten, ettd se ei sisdlldihmisen veren albumiini-proteiinia.

Mité asiakirjoja yhtio on esittényt l1aak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Biferonexin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisill & tutkimista.

Yhti6 esitteli tulokset yhdesta paatutkimuksesta, jossa Biferonexia verrattiin lumeléékkeeseen 339
aikuisdlla, joilla oli aaltoileva multippeliskleroosi. Kukin potilas sai joko Biferonexia tai lumel é8ketta
kahden vuoden gan. Tehokkuuden p&dasiallinen mitta oli kohtauksittaisten pahenemisten méaarén
vaheneminen.

Yhtié kaytti myds Avonexiin liittyvia tietoja sekd muista beetainterferonia sisdtavista 188kkeista
julkaistusta kirjallisuudesta saatuja tietoja.

Miten pitkalld hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkel&?
Arviointi oli pdéttynyt ja lédkevalmistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon. Yritys oli pyytanyt
kielteisen lausunnon uudelleenkasittelya, joka el ollut viela alkanut, kun yritys peruutti hakemuksensa.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?
Peruuttamishetkella 188keval mistekomitea oli antanut kielteisen lausunnon, jossa suosituksena oli
aaltoilevan multippeliskleroosin hoitoon tarkoitetun Biferonexin myyntiluvan epddminen.

Mitk& olivat |a8kevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea pani merkille, ettd Biferonexin ja muiden markkinoilla olevien
beectainterferonia siséltdvien ladkkeiden vaikuttavassa aineessa oli  eroja Sen  vuoks
|a8kevalmistekomitean johtopdéatoksena oli, ettei ollut perusteltua kayttda julkaistuja tutkimuksia
néista beetainterferonia sisiltavista |adkkeista tukemaan Biferonexin kayttod ja etta itse Biferonexista
tarvitaan tutkimuksia.

Ladkevalmistekomitean kantana oli myds, ettd Biferonexin pivotaalitutkimuksen tulokset eivét
osoittaneet riittévasti, ettd [&88ke oli tehokas. L 88keval mistekomitealle esitettyjen tietojen perusteella ei
ollut selvad, johtuiko tdma tavasta, jolla tutkimus oli suunniteltu vai tavasta, jolla tulokset analysoitiin
val |88kkeestd itsessaan.

Siten |a8kevamistekomitean kantana peruuttamishetkella oli, ettd Biferonexin hyéty aaltoilevan
multippeliskleroosin hoidossa e ollut sen riskej&@ suurempi.

Mitka perusteet yritys esitti hakemuksen peruuttamiselle?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

Mité seurauksia peruuttamisesta on potilaille, jotka ovat olleet Bifer onexia koskevissa kliinisissa
tutkimuksissa tai erityiskayttoohjemissa?

Yritys ilmoitti 188kevalmistekomitealle, ettei Biferonexia koskevia Kkliinisia kokeita tai
erityiskayttéohjelmia ole kéynnissa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

