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Kérdések és valaszok

A Joulferon (albinterferon alfa-2b)-re vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasaval kapcsolatban

2010. aprilis 16-an a Novartis Europharm Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a hepatitisz C fert6zés kezelésére
szant Joulferon-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmét.

Milyen tipusd gydgyszer a Joulferon?

A Joulferon oldatos injekcid készitésére alkalmas por és olddszer. Hatéanyagként albinterferon alfa-2b-

t tartalmaz. Injekcids toll és injekcids liveg formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Joulferon-t?

A Joulferon-t hosszantartd hepatitisz C fert6zésben (a maj hepatitisz C virus altal okozott fert6zéses
megbetegedése) szenvedo felndttek kezelésére szantak. Olyan felndttek esetében alkalmaztak volna,
akiknek a maja karosodott, és akik nem részesiiltek korabban alfa interferonnal (a hepatitisz C fert6zés
kezelésére alkalmazott masik gydgyszerrel) végzett kezelésben.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Joulferon-tol?

A Joulferon hatdéanyaga, az albinterferon alfa-2b, az ,interferonok” csoportjaba tartozik. Az
interferonok a szervezetben termel6dd természetes anyagok, melyek segitik a szervezetet példaul a
virusfert6zések elleni klizdelemben. Az interferonok pontos hatdasmechanizmusa a virusos betegségek
esetében nem teljesen ismert, de a vélekedések szerint immunmodulatorként (olyan anyagok, melyek
modositjak az immunrendszer miikodését) fejtik ki hatasukat. Valdszinlileg gatoljak a virusok
szaporodasat is.

Az albinterferon alfa-2b interferon alfa-2b-bdl allé ,fuzids fehérje”, mely az albumin nevi fehérjéhez
kototten virusellenes gydgyszerekben mar kaphatd az Eurdpai Unidban (EU). Az interferon albuminhoz
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kotésével meghosszabbodik a gydgyszer hepatitisz C virus elleni hatasa az egyes injekcidk beadasa
utan. A Joulferon hatdéanyagat, az albinterferon alfa-2b-t a ,rekombinans DNS technoldgia” néven
ismert modszerrel allitjak el6: élesztégomba termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek
hatdsara képes az albinterferon alfa-2b el6allitasara.

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

A Joulferon hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott el6szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben 6sszesen 2255 olyan,

hepatitisz C fert6zésben szenvedoé felnott vett részt, akiket korabban nem kezeltek. A vizsgalatokban a
Joulferon-t peginterferon alfa-2a-val (a hepatitisz C fert6zés kezelésére alkalmazott masik gyogyszerrel)
hasonlitottédk 0ssze. Mindkét csoportban a betegek ribavirint (a hepatitisz C fertézés kezelésére
alkalmazott masik gydgyszert) is kaptak. A kezelés id6tartama hat hénap és egy év kozott valtozott. A
hatdsossag f6 mértéke a hepatitisz C virus szintje volt a vérben a kezelés utan hat hdonappal.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a “120. nap” el6tt vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a visszavonas id6pontjaban a CHMP

még a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentacio értékelését végezte.
Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentacio értékelését végezte, még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit6 levele tt taldlhatd.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a Joulferon-nal folytatott klinikai tesztelésekben vagy

engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak a folyamatban [évé klinikai vizsgalatokra
nézve nincsenek kovetkezményei, valamint hogy a Joulferon-t ezekben a vizsgalatokban részt vevd
betegek szamara a tovabbiakban is elérhet6vé teszi.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

