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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Biferonex rinkodaros teisés paraiSkos
atsi¢émimo
interferonas beta-1a

2009 m. geguzés 28 d. bendrové ,,BioPartners GmbH* oficialiai prane$¢ Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti recidyvuojanciai-
remituojanciai iSsétinei sklerozei gydyti skirto vaisto Biferonex rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Biferonex?
Biferonex — tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos interferono beta-la. Ji
buvo numatyta tiekti uzpildytuose Svirkstuose.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Biferonex?

Biferonex buvo numatyta skirti recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze sergantiems
suaugusiems pacientams. ISsétiné sklerozé yra nervu liga, kuria sergant uzdegimas suardo apsaugini
nervy dangala. Liga yra recidyvuojanti-remituojanti tada, kai pacientui vis pasireiskia ligos
patiméjimai (recidyvai), po kuriy seka besimptomiai periodai — (remisija). Biferonex buvo numatyta
skirti pacientams, kuriems per pastaruosius dvejus metus pasireiSké du ar daugiau ligos patiméjimy.

Kokio tikimasi Biferonex veikimo?

Veiklioji Biferonex medziaga interferonas beta-la priklauso interferony grupei. Interferonai yra
natiiralios organizmo gaminamos medZziagos, padedancios jam kovoti su virusinémis infekcijomis.
Manoma, kad Biferonex moduliuoja paciento imuning sistema (natiralios organizmo apsaugos
mechanizma) ir apsaugoja nuo i$sétinés sklerozés recidyvy.

Interferonas beta-1a gaminamas pagal rekombinacing DNR technologija: ji gamina lastelé, kuriai buvo
implantuotas genas (DNR), leidziantis jai gaminti interferona beta-la. Biferonex sudétyje esantis
interferonas beta-1a veikia taip pat kaip natiiraliai gaminamas beta interferonas.

Biferonex veiklioji medziaga yra ta pati kaip ir kity vaisty — Avonex ir Rebif, kurie jau iregistruoti
Europos Sajungoje (atitinkamai 1997 m. ir 1998 m.). Biferonex ir Sie du vaistai skiriasi tuo, kad jo
sudétyje néra zmogaus kraujo baltymo albumino.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Is pradziy Biferonex poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik po to buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké rezultatus vieno pagrindinio tyrimo, kuriame Biferonex buvo lyginamas su placebu
(gydomojo poveikio neturinéiu preparatu). Sis tyrimas atliktas su 339 recidyvuojanéia-remituojania
i8sétine skleroze serganciais pacientais. Pacientai dvejus metus buvo gydomi Biferonex arba placebu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ligos patiméjimy skai¢iaus sumazéjimas.

Bendrove taip pat pasinaudojo informacija apie vaista Avonex ir paskelbtoje literatiiroje pateikta
informacija apie kitus vaistus, kuriy sudétyje yra beta interferono.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Vaisto vertinimas buvo baigtas ir CHMP pateiké neigiamg nuomong. Bendrové pateiké prasyma ja
persvarstyti, taiau svarstymas dar nebuvo baigtas, kai bendrové paraiska atsiémeé.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas buvo priémes
neigiama nuomong ir rekomendavo nesuteikti Biferonex rinkodaros teisés recidyvuojanciai-
remituojanciai iSsétinei sklerozei gydyti.

Kas CHMP kélé didZiausig susiripinima?

Komitetas pasteb¢jo, kad Biferonex veiklioji medziaga ir kiti rinkoje esantys vaistai, kuriy sudétyje
yra beta interferono, skyrési. Todél jis padaré i§vada, kad nebuvo galima naudotis paskelbtais vaisty,
kuriy sudétyje yra beta interferono, tyrimy rezultatais Biferonex naudojimui pagristi, ir kad tam
reikéjo paties Biferonex tyrimo rezultaty.

Komitetas taip pat laikési nuomonés, kad vieno Biferonex tyrimo rezultatai neirodé¢ Biferonex
veiksmingumo. Atsizvelgus i pateikta informacija, nebuvo aiSku, ar taip buvo dél to, kaip tyrimas
atliktas, ar dél to, kaip rezultatai buvo nagrin¢jami, ar dél paties vaisto.

Todél tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, Komitetas mané, kad recidyvuojanciai-remituojanciai
i8sétinei sklerozei gydyti skirto Biferonex teikiama nauda nebuvo didesng uz jo keliama rizika.

Kokios buvo bendrovés sprendimo atsiimti paraiSkg nurodytos priezastys?
Laiska, kuriuo bendrové Europos vaisty agentiira informuoja apie savo paraiSkos atsiémima, galima
rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Kklinikiniuose tyrimuose arba Biferonex
naudojimo labdaros tikslu programose?

naudojimo labdaros programos.
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