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Mistogsija u twegiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Biferonex
interferon beta-1a

Fit-28 ta’ Mejju 2009, BioPartners GmbH uffi¢jalment gharrfet lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) 1i tixtieq tirtira 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal Biferonex, ghat-trattament tal-isklerozi multipla re¢idiva-remittenti.

X’inhu Biferonex?

Biferonex huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni 1li fiha s-sustanza attiva interferon beta-la. Kellu jkun
disponibbli f’siringi mimlija minn qabel.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Biferonex?

Biferonex kien mistenni jintuza fil-kura tal-adulti bl-isklerozi multipla re¢idiva-remittenti. L-isklerozi
multipla hija marda tas-sistema nervuza, fejn l-inflammazzjoni teqred il-kisja protettiva madwar in-
nervituri. Rec¢idiva-remittenti tfisser li l-pazjent ikollu attakki (recidivi) segwiti b’perjodi b’sintomi
hfief (remissjoni). Biferonex kien mahsub ghal pazjenti li esperjenzaw tnejn jew izjed attakki fis-
sentejn ta’ qabel.

Kif kien mistenni li jahdem Biferonex?

Is-sustanza attiva f’Biferonex, interferon beta-1a, hija parti mill-grupp ta' 'interferoni'. L-interferoni
huma sustanzi naturali prodotti mill-gisem sabiex jghinuh jiggieled kontra attakki bhal infezzjonijiet
ikkawzati minn vajrusis. Biferonex huwa mistenni jahdem billi jimmodula Il-attivita tas-sistema
immunitarja (id-difiza naturali tal-gisem) u jipprevjeni r-re¢idivi ta’ sklerozi multipla.

L-interferon beta-1a huwa prodott permezz ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-
DNA’: huwa maghmul minn c¢ellula li tkun kisbet gene (DNA), li jaghtiha l-abbilta 1i tipproduci
interferon betala. L-interferon beta-la f’Biferonex jagixxi bl-istess mod bhal interferon beta li jigi
prodott b’mod naturali.

Biferonex fih l-istess sustanza attiva bhal medi¢ini l-ohra msejha Avonex u Rebif, li ilhom li nghataw
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea sa mill-1997 u 1998, rispettivament.
B’kuntrast ma’ dawn il-medicini, Biferonex huwa maghmul b’tali mod 1li ma fihx il-proteina umana
tad-demm, 1-albumina.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Ghall-ewwel, l-effetti ta’ Biferonex gew ittestjati f'mudelli sperimentali qabel gew studjati fuq il-
bniedem.

[lI-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni, li fih Biferonex tqabbel ma’ placebo (trattament
finta) fi 339 adult bi sklerozi multipla re¢idiva-remittenti. Kull pazjent ir¢ieva jew Biferonex jew
placebo ghal sentejn. I1-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqis tan-numru ta' attakki.

[lI-kumpanija uzat ukoll informazzjoni relatata ma’ Avonex, u informazzjoni mid-dokumentazzjoni
ppubblikata fuq mediéini ohra li fihom interferon beta.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtiratha?
L-evalwazzjoni waslet fi tmiemha u s-CHMP kien hareg opinjoni negattiva. Il-kumpanija kienet talbet
li jsir ezami mill-gdid tal-opinjoni negattiva, izda dan kien ghadu ma ntemmx meta l-kumpanija rtirat.
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X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-Zzmien?
Fi Zmien l-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva, bir-rakkomandazzjoni li l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tigi rifjutata ghal Biferonex ghall-kura tal-isklerozi multipla re¢idiva-remittenti.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

I1-Kumitat innota li kien hemm differenzi bejn is-sustanza attiva f’Biferonex u medi¢ini ohra li fihom
interferon beta 1i hemm fis-suq. Huwa ghaldagstant ikkonkluda 1i 1-uzu tal-istudji ppubblikati fuq
dawn il-medi¢ini li fihom interferon beta sabiex isostnu l-uzu ta’ Biferonex ma kienx gustifikat, u li
studji fuq Biferonex innifsu kienu mehtiega.

Is-CHMP kien ukoll tal-fehma li r-rizultati tal-istudju unici centrali ta’ Biferonex ma wrewx bizzejjed
li I-medic¢ina kienet effikac¢i. Skont l-informazzjoni pprezentata lill-Kumitat, ma kienx ¢ar jekk dan
kienx minhabba I-fatt kif kien imgassam l-istudju, il-mod kif gew analizzati ir-rizultati, jew minhabba
l-medi¢ina nnifisha.

Ghaldagstant, fiz-zmien tal-irtirar, is<CHMP kien tal-fehma li I-benefic¢ji ta’ Biferonex ghall-kura ta’
pazjenti bi sklerozi multipla re¢idiva-remittenti ma jeghlbux ir-riskji.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini dwar l-irtirar tal-applikazzjoni
hija disponibbli hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu geghdin jaghmlu provi klinici
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Biferonex?

[I-kumpanija gharrfet lis-CHMP li bhalissa ma huma ghaddejjin ebda studji klini¢i jew programmi ta’
uzu b’kumpassjoni b’Biferonex.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

