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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Biferonex
interferons beta-1a

BioPartners GmbH 2009. gada 28. maija oficiali informé&ja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt Biferonex registracijas apliecibas pieteikumu recidivjosi
remit&josas multiplas sklerozes indikacijai.

Kas ir Biferonex?
Biferonex ir injekciju $kidums, kas satur aktivo vielu interferonu beta-la. Tas bija paredzéts ka
injekciju skidums pilnslirce.

Kadam noliikam bija paredzets lietot Biferonex?

Biferonex bija paredzéts lietot, lai arst€tu pieauguSus pacientus ar recidivéjosi remit&josu multiplo
sklerozi. Multipla skleroze ir nervu slimiba, kuras gaita iekaisums noarda nervu aizsargapvalku.
Recidivgjosi remitgjosa nozime, ka pacientam ir 1ekmes (recidivi), kam seko vieglaki simptomi
(remisija). Biferonex bija paredzets lietot pacientiem, kas piedzivojusi divas vai vairakas l€kmes
pedgjo divu gadu laika.

Kada ir paredzama Biferonex iedarbiba?

Biferonex aktiva viela interferons beta-la pieder ,,interferonu” grupai. Interferoni ir dabigas,
organisma razotas vielas, kas palidz tam cinities ar slimibu uzbrukumiem, pieméram, ar virusu
izraisitam infekcijam. Paredzets, ka Biferonex iedarbosies, modul&ot iminsistémas darbibu
(organisma dabisko aizsargsp&ju) un novérSot multiplas sklerozes recidivus.

Interferonu beta-1a iegist ar ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to raZo $tina, kura ir ievadits
géns (DNS), kas nodroSina interferona beta-1a sintézi. Biferonex esosais interferons beta-1a darbojas
tapat ka dabigi razotais interferons beta.

Biferonex satur to pasu aktivo vielu, ko zales Avonex un Rebif, kas Eiropas Savieniba registrétas
attiecigi kops 1997. un 1998. gada. Atskiriba no min&tajam zalém, Biferonex tiek pagatavotas ta, ka
nesatur cilvéka asinis esoSo olbaltumvielu — albuminu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Biferonex iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Uzpémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura Biferonex tika salidzinatas ar placebo (zalu
imitaciju), iesaistot 339 pieaugusus pacientus ar recidivgjoSi remit€joSu multiplo sklerozi. Katrs
pacients divus gadus sanéma vai nu Biferonex, vai placebo. Galvenais efektivitates kritérijs bija
lekmju skaita samazinaSanas.

Uzpe@mums izmantoja ar1 informaciju par Avonex, ka arT publikaciju datus par citam interferonu beta
saturo$am zalém.

Kura pieteikuma vérteéSanas posma pieteikumu atsauca?
Izvértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uznémums bija pieprasijis negativa
atzinuma parskatiSanu, bet ta vel nebija pabeigta, kad uzn@mums atsauca pieteikumu.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?
Pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP bija sniegusi negativu atzinumu, iesakot atteikt Biferonex
registracijas apliecibas izsniegSanu recidivéjosi remit&josas multiplas sklerozes indikacijai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

Komiteja atzZimgja, ka ir atSkiribas starp Biferonex aktivo vielu un citam tirgl pieejamam zalém, kas
satur interferonu beta. Tapéc ta secinaja, ka nav pamatoti lictot publikaciju datus par pétijumiem, kas
veikti ar interferonu beta saturo$ajam zalém, lai atbalstitu Biferonex lietoSanu, un ka Biferonex nav
pietiekami izpétitas.

Tapat CHMP uzskatija, ka vieniga Biferonex pamatpétijuma rezultati nesniedza pietieckami daudz
pieradijumu par zalu efektivitati. Pamatojoties uz Komitejas sniegto informaciju, nebija skaidrs, vai
tas saistits ar p&tjjuma shému, rezultatu analizes veidu vai pasam zalem.

Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka Biferonex ieguvums recidivéjo$i remit€josas
multiplas sklerozes pacientu arstéSana neatsver $o zalu radito risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauk$anu?
Uzpémuma véstule, kura tas informé&ja Eiropas Zalu agentiiru par pieteikuma atsauk$anu, ir atrodama
Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Biferonex kliniskajos pétljumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotiek Biferonex kliniskie pétijumi vai zalu eksperimentalas
lietoSanas programmas.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

