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INTREBARI SI RASPUNSURI CU PRIVIRE LA RECOMANDAREA DE RESPINGERE A
CERERII DE COMERCIALIZARE
pentru
ALPHEON

Denumire internationald nebrevetata (DIN): interferon alfa-2a

La 28 iunie 2006, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat o pozitie
negativa, recomandand respingerea autorizatiei de comercializare pentru produsul medicamentos
Alpheon 6 milioane IU/ml solutie injectabila, utilizata in scopul tratdrii hepatitei. Compania care a
depus cererea de obtinere a autorizatiei este BioPartners GmbH. Aceasta poate solicita o reexaminare
a avizului, In termen de 15 zile de la data primirii notificarii acestui aviz negativ.

Ce este Alpheon?

Alpheon este o solutie injectabild care contine ca substanta activa interferon alfa-2a.

Alpheon a fost conceput ca un produs medicamentos ,,biologic similar”. Acest lucru inseamna ca
Alpheon s-a dorit a fi similar unui produs medicamentos biologic, deja autorizat in UE, care contine
aceeasi substanta activa (cunoscutd de asemenea ca ,,medicament de referinta”), Roferon-A.

Pentru ce este prevazuta folosirea Alpheon?

Alpheon este prevazut pentru tratarea pacientilor adulti care suferd de hepatitd cronicd (pe termen
lung) C (o boald a ficatului aparutd in urma unei infectii virale). Pacientii prezintd semne de afectiuni
ale ficatului: tesuturile hepatice indicd anumite afectiuni in momentul examindrii microscopice a
acestora §i prezintd o enzima hepatica la un nivel mai ridicat decat cel normal (ALT) in sénge. Acestia
prezinta de asemenea semne de infestare cu virusul hepatic C. Alpheon a fost conceput in vederea
folosirii acestuia impreuna cu un produs medicamentos antiviral, ribavirin, cu exceptia cazurilor in
care pacientilor nu li se poate administra ribavirin.

Cum se asteapta sa functioneze Alpheon?

Interferonii sunt substante produse in mod natural de organism, care il ajutd in lupta mpotriva
diferitelor atacuri, cum ar fi infectiile virale. Interferonul din Alpheon, interferonul alfa-2a, este produs
printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,,tehnologie recombinantd ADN”. Este produs de un fung
care a primit o gena (ADN), devenind astfel capabil de producerea acestuia.

Ce documentatie a prezentat compania in vederea sustinerii cererii sale in fata CHMP?

Compania care produce Alpheon a prezentat informatii care indica faptul cd Alpheon a fost comparat
cu Roferon-A (structura substantei active, compozitia si puritatea medicamentului, modul in care
acesta actioneaza, siguranta si eficienta in tratarea hepatitei C). Studiul efectuat pe pacientii cu hepatita
C a comparat eficienta Alpheon cu cea a medicamentului de referintd, la 445 de pacienti. Studiul a
evaluat numarul pacientilor care au raspuns (nici un semn viral in sdngele acestora) dupa 12 saptamani
din durata totala a tratamentului de 48 de sdptdmani si la 6 luni de la Incetarea tratamentului.
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Care au fost aspectele majore care au determinat CHMP sa recomande respingerea autorizatiei
de comercializare?

CHMP a avut mari indoieli in ceea ce priveste comparabilitatea dintre Alpheon si Roferon-A, datorita
diferentelor identificate intre cele doud medicamente (cum ar fi impuritatile). Au existat de asemenea,
neldmuriri cu privire la stabilitatea substantei active si a produsului medicamentos ce urma a fi pus pe
piatd. De asemenea, procesul de realizare a produsului medicamentos finit nu a fost validat in mod
adecvat.

Numarul pacientilor cu hepatitd C care au raspuns la tratamentul cu Alpheon si Roferon-A a fost
similar in studiul clinic. Totusi, s-au observat unele diferente intre cele doud medicamente: in
comparatie cu tratamentul cu medicamentul de referintd, au existat mai multi pacienti care s-au
confruntat cu recurenta bolii Tn urma incetarii tratamentului cu Alpheon si au existat mai multe efecte
adverse in urma acestui tratament. in plus, testul folosit in studiul efectuat in vederea investigarii
potentialului medicamentului de a declansa un raspuns imunologic (atunci cand organismul produce
proteine speciale, numite anticorpi, impotriva medicamentului) nu a fost suficient justificat.

In aceasta situatie, CHMP a fost de parere ci Alpheon nu a putut fi considerat drept medicament
biologic similar cu Roferon-A, produsul medicamentos de referinta. Prin urmare, CHMP a recomandat
respingerea autorizatiei de comercializare pentru Alpheon.

Care sunt consecintele respingerii, asupra pacientilor care se afla in teste clinice / programe
pentru cazuri disperate cu Alpheon?

In prezent nu se desfisoara nici un test clinic sau programe pentru cazuri disperate cu Alpheon, in
Uniunea Europeana.
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