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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu preparatu Joulferon (albinterferon alfa-2b)

W dniu 16 kwietnia 2010, firma Novartis Europharm Limited oficjalnie poinformowata Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu Joulferon, przeznaczonego do leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C.

Co to jest Joulferon?

Preparat Joulferon ma postac proszku i rozpuszczalnika, z ktérych przygotowuje sie roztwér do
wstrzyknie¢. Preparat zawiera substancje czynng albinterferon alfa-2b. Preparat miat by¢ dostepny we
wstrzykiwaczach i w fiolkach.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Joulferon?

Preparat Joulferon miat by¢ stosowany w leczeniu oséb dorostych z dtugotrwatym wirusowym
zapaleniem watroby typu C (choroba watroby spowodowana przez zakazenie wirusem zapalenia
watroby typu C). Preparat miat by¢ stosowany u 0sdb dorostych z uszkodzong watrobg, nieleczonych
wczesniej interferonem alfa (inny lek stosowany w wirusowym zapaleniu watroby typu C).

Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Joulferon?

Substancja czynna zawarta w preparacie Joulferon, albinterferon alfa-2b, nalezy do grupy interferonéw.

Interferony sa naturalnymi substancjami wytwarzanymi przez organizm w celu utatwienia zwalczania
zakazen wywotanych np. przez wirusy. Doktadny mechanizm ich dziatania w infekcjach wirusowych nie
zostat doktadnie poznany, uwaza sie jednak, ze mogg one petni¢ role immunomodulatoréow (substancje
wptywajace na funkcje ukfadu immunologicznego, czyli uktadu odpornosciowego organizmu).
Interferony moga rowniez hamowaé namnazanie wirusow.

Albinterferon alfa-2b jest biatkiem fuzyjnym utworzonym z interferonu alfa-2b (ktéry jest juz dostepny
w lekach przeciwwirusowych w Unii Europejskiej (UE)) przytqczonego do biatka zwanego albumina.
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Przytaczenie interferonu do albuminy pomaga w przedtuzeniu jego dziatania przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu C po kazdym wstrzyknieciu. Albinterferon alfa-2b w preparacie Joulferon jest

wytwarzany metodg okreslang jako ,technologia rekombinacji DNA”: jest wytwarzany przez drozdze,
ktére otrzymaty odpowiedni gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie albinterferonu alfa-2b.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Zanim rozpoczeto badania z udziatem ludzi, dziatanie preparatu Joulferon testowano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki dwdch badan gtéwnych z udziatem facznie 2 255 o0séb
dorostych z wirusowym zapaleniem watroby typu C, wczesniej nieleczonych. W badaniach

poréwnywano Joulferon z peginterferonem alfa-2a (inny lek stosowany w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C). Obie grupy pacjentéw przyjmowaty réwniez rybawiryne (inny lek stosowany
w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C). Leczenie trwato od szesciu miesiecy do roku.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt poziom wirusa zapalenia watroby typu C krazacego we krwi
po 6 miesigcach od zakonczenia leczenia.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano przed 120. dniem. Oznacza to, ze CHMP wcigz dokonywat oceny wstepnej

dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Jako ze CHMP dopiero oceniat wstepng dokumentacje przedstawiong przez firme, nie wydat jeszcze

zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajqce Agencje o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.

Jakie skutki pociaga za soba wycofanie wniosku dla pacjentow
uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma wptywu na trwajgce badania kliniczne i ze
nadal bedzie udostepniac preparat Joulferon pacjentom biorgcych udziat w tych badaniach.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

