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Perguntas erespostasrelativas aretirada do pedido de autorizacéo de introducéo no
mer cado
para
Bifer onex
interferéo beta-1a

Em 28 de Maio de 2009, a BioPartners GmbH notificou oficiamente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar 0 pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado para o medicamento Biferonex paratratamento da esclerose multipla recorrente-remitente.

O que éo Biferonex?
O Biferonex é uma solucdo injectavel que contém a substancia activa interfero beta-1. Devia estar
disponivel em seringas pré-cheias.

Qual a utilizacdo prevista para o Biferonex?

A utilizac8o prevista para o Biferonex era o tratamento da esclerose maitipla recorrente-remitente em
adultos. A esclerose muiltipla € uma doenca neurol gica em que a inflamacéo provoca lesbes na bainha
protectora que envolve o0s nervos. Recorrente-remitente significa que o paciente tem atagues (recaidas)
seguidos de periodos durante os quais o0s sintomas sdo mais ligeiros (remissdo). Destinava-se a ser
utilizado em pacientes que tivessem tido dois ou mais atagues nos dois anos anteriores.

Como deveriafuncionar o Biferonex?

A substancia activa do Biferonex, o interferdo beta-la, pertence ao grupo dos “interferdes’. Os
interferdes sdo substancias naturais produzidas pelo organismo que o gudam a defender-se contra
agressdes, tais como infecgdes causadas por virus. O mecanismo de ac¢do do Biferonox consiste na
modulacdo da actividade do sistema imunitério (as defesas naturais do organismo) e na prevencdo de
recaidas.

O interferdo beta-la € produzido através de um método conhecido por “tecnologia do ADN
recombinante”: € produzido por uma célula que recebeu um gene (ADN) gque atorna capaz de produzir
interfer@o beta-1a. O interfero beta-1a presente no Biferonex actua da mesma forma que o interferéo
beta natural mente produzido.

O Biferonex contém a mesma substéncia activa contida nos medicamentos Avonex e Rebif,
autorizados na Unido Europeia desde, respectivamente, 1997 e 1998. Contrariamente a estes
medicamentos, o Biferonex ndo contém abumina, uma proteina congtituinte do sangue humano, em
virtude do seu modo de fabrico.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido ao CHMP?

Os efeitos do Biferonex foram testados em model os experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal em que o Biferonex foi comparado com
um placebo (um tratamento simulado) em 399 adultos com esclerose maltipla recorrente-remitente. Os
pacientes receberam Biferonex ou o placebo durante um periodo de dois anos. O principal parametro
de eficaciafoi areducéo do niUmero de ataques (recidivas).

A empresa usou também informactes relativas ao Avonex e de literatura publicada sobre outros
medicamentos que contém interferdo beta.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacéo do pedido quando estefoi retirado?
A avaliacdo tinha terminado, e o CHMP emitira um parecer negativo. A empresa solicitara o reexame
do parecer negativo, que estava ainda em curso quando a empresaretirou o pedido.

Qual era arecomendacdo do CHMP no momento da retirada?

A data da retirada do pedido, o CHMP tinha emitido um parecer negativo recomendando a recusa de
concessao de autorizagdo de introducdo no mercado para o Biferonex para o tratamento da escleorose
multipla recorrente-remitente.

Quais eram as questdes consider adas principais peo CHMP?

O Comité observou diferencas a nivel da substancia activa entre o Biferonex e outros medicamentos
gue contém interferdo beta disponiveis no mercado. Pelo motivo, concluiu que o uso de estudos
publicados sobre os referidos medi camentos que contém interferdo beta para sustentar a utilizacdo do
Biferonex ndo erajustificado, e que eram necessarios estudos especificos sobre o Biferonex.

O CHMP considerou, para além disso, que os resultados do Unico estudo “pivot” do Biferonex néo
apresentavam provas suficientes da eficacia do medicamento. Com base nas informag@es apresentadas
a0 Comité, ndo ficou esclarecido se tal se ficava a dever ao desenho do estudo, & forma como os
resultados foram analisados ou ao préprio medicamento.

Por todas estas razbes, a data da retirada do pedido, 0 CHMP era de parecer que os beneficios do
Biferonex no tratamento de pacientes com esclerose multipla recorrente-remitente ndo eram superiores
a0S Seus riscos.

Quais asrazodesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a Agéncia Europeia de Medicamentos da retirada do pedido et
disponivel agui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios
clinicos/programas de uso compassivo em cur so com o Biferonex?

A empresa informou 0 CHMP que ndo estdo actualmente em curso quaisguer ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo com o Biferonex.
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