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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Joulferon (albinterferon alfa-2b)

La 16 aprilie 2010, Novartis Europharm Limited a notificat in mod oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) cu privire la intentia sa de a retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piata pentru Joulferon, utilizat pentru tratarea infectiei cu virusul hepatitei C.

Ce este Joulferon?

Joulferon este compus dintr-o pulbere si un solvent din care se prepara o solutie injectabild. Contine
substanta activa albinterferon alfa-2b. Acesta trebuia sa fie disponibil sub forma de stilou injector si

flacoane.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Joulferon?

Joulferon trebuia sa fie utilizat pentru tratarea adultilor cu hepatitd de lunga durata de tip C (boala a
ficatului cauzata de infectia cu virusul hepatitic de tip C). Medicamentul trebuia sa fie utilizat la adultii
al caror ficat a fost afectat si care nu fusesera tratati anterior cu interferon alfa (un alt medicament
pentru hepatita C).

Cum ar trebui sa actioneze Joulferon?

SubstanOa activa din Joulferon, albinterferonul alfa-2b, aparOine grupului de ,interferoni”. Interferonii
sunt substante naturale produse de organism pentru a-l ajuta sa lupte impotriva atacurilor, cum ar fi
infectiile cauzate de virusi. Modul exact in care actioneaza acestia in tratarea bolilor virale nu este pe
deplin inteles, dar se crede ca actioneaza ca imunomodulatori (substante care modifica modul de
functionare al sistemului imunitar). De asemenea, acestia pot bloca inmultirea virusilor.

Albinterferonul alfa-2b este ,,0 proteina de fuziune” alcatuita din interferon alfa-2b, care este deja
disponibil in medicamente antivirale in Uniunea Europeana (UE), atasata de o proteind numita
albumina. Atasarea interferonului de albumina contribuie la prelungirea actiunii sale impotriva virusului
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hepatitei C dupa fiecare injectare. Albinterferonul alfa-2b din Joulferon este produs prin metoda

cunoscutd sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este obtinut dintr-o levura care a
primit o gena (ADN), care o face capabila sa produca albinterferon alfa-2b.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Joulferon au fost intai testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la oameni.
Societatea a prezentat rezultatele a doua studii principale care au implicat un numar total de 2 255 de
adulti infectati cu virusul hepatitei C, care nu au fost tratati anterior. Studiile au comparat Joulferon cu

peginterferon alfa-2a (un alt medicament utilizat pentru tratarea hepatitei C). Ambelor grupe de
pacienti li s-a administrat si ribavirin (un alt medicament utilizat pentru tratarea hepatitei C).
Tratamentul a durat intre sase luni si un an. Principala masura a eficacitatii a fost nivelul virusului
hepatitei C prezent in sange dupa sase luni de la terminarea tratamentului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa inainte de ,ziua 120”. Acest lucru inseamna ca CHMP se afla inca in faza de
evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de societate.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Deoarece CHMP se afla in faza de evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de societate,

acesta nu facuse inca nicio recomandare in acest sens.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Societatea a informat CHMP ca retragerea nu are niciun impact asupra studiilor clinice in curs si ca va
continua sa puna Joulferon la dispozitia pacientilor implicati in aceste studii.
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