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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI
ALPHEON
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): interferonas alfa-2a

2006 m. birzelio 28 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone,
rekomenduodamas nesuteikti registravimo liudijimo vaistinio preparato Alpheon 6 milijony TV/ml
tirpalui injekcijoms (skirta gydyti hepatitui C). Paraiska pateiké bendrové ,,BioPartners GmbH". Ji per
15 dieny nuo $io neigiamo praneSimo gavimo dienos gali pareikalauti, kad nuomon¢ biity apsvarstyta
pakartotinai.

Kas yra Alpheon?

Alpheon — tirpalas injekcijoms, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos interferono alfa-2a.

Alpheon buvo sukurtas remiantis panasiy biologiniy vaisty kiirimo principu. Tai reiskia, kad Alpheon
turéjo biiti panasus i kita, Bendrijoje jau registruota, biologini vaista Roferon-A (dar vadinama
standartiniu vaistu), kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Alpheon?

Alpheon turéjo biiti skirtas suaugusiu pacienty létiniam (ilgalaikiam) hepatitui C gydyti (viruso sukelta
kepeny liga). Pacientams turi biiti nustatyti kepenuy pazeidimo poZymiai, t. y., tiriant mikroskopu, turi
biti aptikta kepeny audinio pazeidimy. Be to, pacienty kraujyje turi biiti didesné nei iprasta kepeny
fermento (ALT) koncentracija. Jiems taip pat turi biiti nustatyti hepatito C viruso Zymenys. Alpheon
turéjo buiti skiriamas kartu su antivirusiniu vaistu ribavirinu, iSskyrus atvejus, kai pacientai negaléjo jo
vartoti.

Kokio tikimasi Alpheon veikimo?

Interferonai — nattiralios organizmo gaminamos medziagos, padedancios jam kovoti su virusinémis
infekcijomis. Alpheon sudétyje esantis interferonas (interferonas alfa-2a) gaminamas vadinamu
rekombinantinés DNR technologijos biidu, t.y. ji gamina mielés, { kurias buvo implantuotas genas
(DNR), leidziantis ji gaminti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Alpheon gaminanti bendrové pateiké duomeny, rodanciy, kad Alpheon buvo lygintas su Roferon-A
(veikliosios medziagos struktiira, vaisto sudétis ir grynumas, jo veikimo biidas, hepatito C gydymo
sauga ir veiksmingumas). Tyrimo, kuriame dalyvavo 455 hepatitu C sergantys pacientai, metu
Alpheon veiksmingumas buvo lyginamas su standartinio vaisto veiksmingumu. Buvo tiriama, kokiam
skaiciui pacienty vaistas buvo veiksmingas (kraujyje nerasta viruso Zymeny) po 12 i§ 48 gydymo
savaiiy ir po 6 ménesiy nutraukus gydyma.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti registravimo
liudijimo?

Pagrindinés CHMP abejonés kilo dél Alpheon ir Roferon-A palyginamumo, kadangi buvo nustatyta
§iy vaisty skirtumy (pavyzdziui, skirtingos priemai$os). Taip pat buvo isreikStos abejonés dél
nepakankamy duomeny apie veikliosios medziagos ir ruo§iamo pateikti i rinkg vaisto stabilumo. Be to,
nebuvo tinkamai pagristas galutinio vaisto gamybos procesas.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad gydymas tiek Alpheon, tiek ir Roferon-A buvo veiksmingas
panasiam hepatitu C serganciy pacienty skaiciui. Vis délto buvo nustatyta ir tam tikry $iy dviejy vaisty
skirtumu, pavyzdziui, nutraukus gydyma, liga atsinaujino didesniam (lyginant su gydytais standartiniu
vaistu) gydytuy Alpheon pacienty skaiciui. Alpheon taip pat sukélé daugiau Salutiniy reiskiniy. Be to,
tyrimy metu atliktas bandymas, skirtas nustatyti galima vaisto sukeliama imunologini atsaka (kai
organizmas dél vaisto gamina tam tikrus proteinus, vadinamus antikiiniais), nebuvo tinkamai
pagristas.

Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Alpheon negali buti laikomas | Roferon-A (standartinis
vaistas) panaSiu biologiniu vaistu. Taigi CHMP rekomendavo nesuteikti Alpheon registravimo
liudijimo.

Kokios rekomendacijos nesuteikti registravimo liudijimo pasekmés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) nemokamo gydymo Alpheon programose?

programos.
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