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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Joulferon (alfa-2b albinterferons)

2010. gada 16. aprili Novartis Europharm Limited oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu |lémumu atsaukt Joulferon registracijas apliecibas pieteikumu C hepatita infekcijas
arstésanai.

Kas ir Joulferon?

______

albinterferonu. Tas bija paredzétas pildspalvinjektoru un flakonu veida.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Joulferon?

Joulferon bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusus pacientus ar hronisku C hepatitu

(C hepatita virusa infekcijas izraisitu aknu slimibu). Tas bija paredzétas, lai arstétu ieprieks ar
interferonu alfa (citas zales C hepatita arstéSanai) nearstétus pieaugusus pacientus ar aknu darbibas
trauc&jumiem.

Kada ir paredzama Joulferon iedarbiba?

Joulferon aktiva viela alfa-2b albinterferons pieder ,interferonu” grupai. Interferoni ir dabiskas,
organisma razotas vielas, kas palidz tam cinities ar slimibam, piemé&ram, ar virusu izraisitam infekcijam.
To darbiba virusu infekciju gadijuma nav pilniba izprasta, bet uzskata, ka tie darbojas ka
imidnmodulatori (vielas, kas izmaina iminsistémas darbibu). Interferoni var bloket ari virusu
vairosanos.

Alfa-2b albinterferons ir "sapludinatais proteins”, ko veido alfa-2b interferons (kas ES pieejams
pretvirusu zalu sastava), kas piesaistits proteinam - albuminam. Interferonu pievienojot albuminam,
So zalu iedarbiba uz C hepatita virusu péc katras veiktas injekcijas tiek paildzinata. Joulferon sastava

esoso alfa-2b albinterferonu iegiist ar ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to raZo rauga siinas,
kuras ievadits géns (DNS), kas nodrosina alfa-2b albinterferona sintézi.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Joulferon iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode|os.
Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus, kuros kopuma bija iesaistits 2255 pieaugusi,
ieprieks nearstéti C hepatita pacienti. P&tijumos salidzinaja Joulferon ar alfa-2a peginterferonu (citam
zalém C hepatita arstésanai). Abas pacientu grupas lietoja ari ribavirinu (citas zales C hepatita

arstédanai). Arstésana ilga sedus lidz divpadsmit ménedus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija
C hepatita virusa limenis asinis seSus ménesus péc terapijas beigam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca pirms 120. dienas. Tas nozim€, ka CHMP turpinaja uznémuma sakotnégji iesniegto

dokumentu vértésanu.
Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP turpinaja uznémuma sakotnéji iesniegto dokumentu vértésanu, ta vél nebija sagatavojusi

ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
péetijumos vai zalu lidzjutigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka atsaukums neietekmé esoSos kliniskos pétijumus un ka uznémums

turpinas Joulferon lietoSanu Sajos pétijumos iesaistitajiem pacientiem.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

