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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAKARA AR IETEIKUMU NEIZSNIEGT
ALPHEON
REGISTRACIJAS APLIECIBU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): interferons alfa-2a

iesakot neizsniegt registracijas apliecibu zalém Alpheon (6 miljoni SV/ml, injekcijas $kidums), kas
bija paredzétas hepatita C arsté$anai. Registracijas pieteikuma iesniedzg€js ir uznémums BioPartners
GmbH. Tas var pieprasit atzinuma parskatiSanu 15 dienu laika no pazinojuma sapemsSanas par $o
noraido$o atzinumu.

Kas ir Alpheon?

Alpheon ir injekcijas Skidums, kas satur aktivo vielu — interferonu alfa-2a.

Alpheon tika izstradats ka ,,biologiski lidzigas” zales. Tas nozimg, ka Alpheon ir lidzigs biologiskas
izcelsmes zalém, kas jau ir atlautas lietoSanai ES un satur to paSu aktivo vielu (ta devétas ,,atsauces
zales”) — Roferon-A.

Kapeéc bija paredzéts lietot Alpheon?

Alpheon bija paredzgts pieauguSiem pacientiem, kam ir hronisks (ilgstoss) hepatits C (aknu slimiba,
ko izraisa virusa infekcija). Siem slimniekiem ir bojatas aknas: aknu audu bojajumi ir redzami
mikroskopa, un vigiem ir paaugstinats aknu fermenta (ALT) Itmenis asinis. Vini uzrada ar pazimes,
kas liecina par infic€Sanos ar hepatita C virusu. Alpheon bija paredzgts lietot kopa ar antivirusu zalém
ribaviriu, iznemot gadijumus, kad pacienti nedrikst to lietot.

Ka Alpheon vajadzetu darboties?

Interferoni ir dabigas vielas, ko organisms veido cinai pret infekciju, piem&ram, pret virusu infekciju.
Alpheon satur interferonu alfa-2a, ko iegiist ar ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo
rauga Siinas, kuras ir ievadits gé€ns (DNS), kas nodrosina interferona sintézi.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu savu pieteikumu?

Uznpemums, kas razo Alpheon, iesniedza informaciju par to, ka Alpheon ir salidzinats ar Roferon-A
(aktivas vielas struktiira, zalu sastavs un tiriba, darbibas veids, nekaitigums un efektivitate hepatita C
arstéSana). PEtijuma ar 455 hepatita C slimnieckiem Alpheon efektivitate tika salidzinata ar atsauces
zalém. Petfjuma vertgja, cik pacientu reagé uz arstéSanu (bez virusa pazimém asinis) péc 12 no 48
arst€Sanas nedélam un 6 menesus pec arst€Sanas partrauksanas.
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Kadas bija CHMP galvenas baZas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas
apliectbu?

CHMP galvenas bazas bija par Alpheon un Roferon-A salidzinamibu sakara ar konstat€tajam zalu
atskirtbam (pieméram, piemaisijumiem). Komiteja arT pauda bazas par to, ka ir nepietickami dati par
aktivas vielas un registracijai paredz&to zalu stabilitati. Bez tam nav pietickami apstiprinats gatavo
zalu razoS$anas process.

Kliniskaja pétijuma uz arstéSanu ar Alpheon un Roferon-A reaggja lidzigs hepatita C pacientu skaits.
Tomgér starp abam zaléem novéroja atskiribas: partraucot arstéSanu ar Alpheon, lielakam pacientu
skaitam nov@roja slimibas recidivu neka pe€c atsauces zalém, Alpheon izraisjja arT vairak
blakusparadibu. Bez tam nav pietickami apstiprinats tests, ko izmantoja, lai noskaidrotu zalu sp&jas
ierosinat imunologisku reakciju (kad organisms razo Ipasas olbaltumvielas jeb antivielas pret zalem) .

Saja bridi CHMP atzina, ka Alpheon nevar uzskatit par zaleém, kas ir biologiski 1idzigas atsauces
zalem Roferon-A. Tapéc CHMP ieteica neizsniegt Alpheon registracijas apliecibu.

Ka  atsaukums  ietekmés pacientus, kas ir iesaistiti = Alpheon  Kkliniskajos
pétijumos/eksperimentalas lietoSanas programmas?

Eiropas Savieniba paslaik nenotieck Alpheon kliniskie p&tijumi vai eksperimentalas lietoSanas
programmas.
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