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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Biferonex
béta-1a interferon

2009. majus 28-an a BioPartners GmbH hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a relapszusos-remisszios szklero6zis
multiplex kezelésére szant Biferonex-re vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a Biferonex?
A Biferonex oldatos injekciod, amelynek hatéanyaga a béta-la interferon. Eldretoltott fecskendd
formajaban hoztak volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Biferonex-et?

A Biferonex-et a relapszusos-remisszios szklerdzis multiplexben szenvedd felnétt betegek kezelésére
szantak. A szklerdzis multiplex az idegek megbetegedése, amelynek soran az idegeket védo hiivelyt
gyulladas pusztitja el. A relapszus-remisszid azt jelenti, hogy a betegeknél a rohamokat (relapszusok)
enyhébb tiinetek kovetik (remisszid). A Biferonex-et olyan betegeknek szantak, akiknél az elmult két
évben kettd vagy tobb roham Iépett fel.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Biferonex-t61?

A Biferonex hatoanyaga, a béta-1a interferon, az ,,interferonok™ csoportjaba tartozik. Az interferonok
természetes anyagok, amelyeket a szervezet allit eld, hogy segitsen lekiizdeni az olyan tdmadasokat,
mint példaul a virusfertézések. A Biferonex-t6l azt vartak, hogy az immunrendszer (a szervezet
természetes védekezOrendszere) miitkodésének modositasaval megelézi a szklerdzis multiplex
relapszusait.

A béta-1a interferont egy ,,rekombinans DNS technologiaként” ismert modszerrel allitjak elo: egy sejt
allitja el6, amelybe egy olyan gént (DNS) helyeztek, amely révén képes a béta-la interferon
eldallitasara. A Biferonex-ben talalhaté béta-la interferon ugyantgy fejti ki a hatasat, mint a
természetes uton termel6dé béta-interferon.

A Biferonex ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint az Eurdpai Unioban 1997-ben engedélyezett
Avonex és az 1998-ban engedélyezett Rebif. Azonban ezekkel a gyogyszerekkel ellentétben a
Biferonex oly modon kertil el6allitasra, hogy nem tartalmazza az albumin nevii emberi vérfehérjét.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Biferonex hatasait el0szor kisérleti modelleken tanulmanyoztak mieldtt embereken vizsgaltak volna.
A vallalat benytjtotta annak az egyetlen fo vizsgalatnak az eredményeit, amelynek keretében a
Biferonex-et placeboval (hatdbanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze 339, relapszusos-
remisszios szklerdzis multiplexben szenvedd felndtt beteg esetében. Minden beteg vagy Biferonex-et,
vagy pedig placeboét szedett két évig. A hatasossag f6 mértéke a rohamok szamanak csdkkenése volt.
A vallalat az Avonex-re vonatkozo6 adatokat, valamint a béta interferont tartalmaz6 mas gyogyszerekre
vonatkozé publikalt irodalombol szarmazoé informacidkat is felhasznalta.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értekeleés befejezodott, és a CHMP negativ véleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
feliilvizsgalatat kérte, ez azonban még nem fejezdott be, amikor visszavonta a kérelmét.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas pillanatdban a CHMP negativ szakvéleményt adott ki, és javasolta a relapszusos-
remisszios szklerdzis multiplex kezelésére szant Biferonex-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély
elutasitasat.

Mik voltak a CHMP legf6ébb aggalyai?

A bizottsag megjegyezte, hogy a Biferonex hatdanyaga és a piacon forgalomban 1évé, egyéb béta
interferont tartalmazo gyogyszerek kozott kiilonbség mutatkozik. Ebbol kovetkezden ezekre az egyéb
béta interferont tartalmazo gyogyszerekre vonatkozé publikalt tanulmanyok felhasznalasa a Biferonex
alkalmazasanak alatamasztasara nem volt indokolt, a Biferonex-re vonatkozoan tovabbi vizsgalatokra
lett volna sziikség.

A CHMP véleménye szerint a Biferonex-szel végzett egyetlen f6 vizsgalat eredményei nem szolgalnak
elég bizonyitékkal a gyogyszer hatdsossagara vonatkozolag. A bizottsaghoz benyujtott informaciok
alapjan nem tisztazodott, hogy ennek a vizsgalat jellege, az eredmények elemzésének modja vagy
maga a gyogyszer-e az oka.

Ezek alapjan, a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Biferonex elényei a
relapszusos-remisszios szklerozis multiplex kezelésében nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Biferonex-szel folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elétti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy nem zajlanak klinikai vizsgalatok, illetve engedélyezés
elotti kezelési programok a Biferonex-szel kapcsolatban.
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