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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Biferonex
interferon beta-la

Dna 28. maja 2009 spolo¢nost’ BioPartners GmbH oficidlne oznamila Vyboru pre licky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost o povolenie na uvedenie licku Biferonex,
uréeného na lie¢bu relapsujtico-remitujucej sklerézy multiplex, na trh.

Co je liek Biferonex?
Liek Biferonex je injekény roztok, ktory obsahuje t¢innu latku interferén beta-1a. P6vodne mal byt
dostupny vo forme vopred naplnenych injekénych striekaciek.

Aké bolo predpokladané pouZitie lieku Biferonex?

Liek Biferonex sa mal pouZzivat’ na liecbu dospelych pacientov, ktori trpia relapsujico-remitujiicou
sklerozou multiplex. Skler6za multiplex je ochorenie nervového systému, pri ktorom sa vplyvom
zapalu narasa ochranna posva, ktorou su obalené nervové vldkna. Relapsujico-remitujiica znamena, ze
pacient ma zachvaty (relapsy), po ktorych nasleduji obdobia s miernejSimi priznakmi ochorenia
(remisia). Liek Biferonex bol ur€eny pre pacientov, ktori poc¢as uplynulych dvoch rokov prekonali dva
alebo viac zachvatov.

Akym sposobom by mal liek Biferonex u¢inkovat’?

Utinna latka lieku Biferonex, interferon beta-1a, patri do skupiny tzv. interferonov. Interferény su
prirodné latky, ktoré telo produkuje v snahe bojovat’ proti napadnutiu virusmi, napr. proti infekciam.
Liek Biferonex by mal ucinkovat tak, Ze bude modulovat’ ¢innost’ imunitného systému (prirodzena
obrana tela) a zabranovat’ relapsom sklerézy multiplex.

Interferdén beta-1a sa vyraba tzv. technologiou rekombinantnej DNA: vyraba ho bunka, do ktorej bol
vlozeny gén (DNA) umoziujuci jej tvorit’ interferon beta-la. Interferon beta-la v lieku Biferonex
ucinkuje rovnakym sposobom ako prirodzene vyprodukovany interferon beta.

Liek Biferonex obsahuje rovnaku u¢innu latku ako lieky Avonex, ktory je v Eurdpskej Gnii povoleny
od roku 1997, a Rebif, ktory je v EU povoleny od roku 1998. Lick Biferonex narozdiel od tychto
liekov neobsahuje 'udsky krvny protein, albumin.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinok lieku Biferonex sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Fud’och.

Spolocnost’ predlozila vysledky jednej hlavnej Stadie, v ktorej sa liek Biferonex porovnaval s
placebom (zdanlivy liek), ktorej sa zacastnilo 339 dospelych pacientoch s relapsujico-remitujiicou
skler6zou multiplex. Kazdy pacient uzival po¢as dvoch rokov liek Biferonex alebo placebo. Hlavnou
mierou ucinnosti bolo znizenie poc¢tu zachvatov.

Spolocnost’ takisto pouzila informacie tykajice sa liecku Avonex a infomacie z dostupnej literatiry
suvisiace s inymi lieckmi obsahujicimi interferon beta.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP prijal negativne stanovisko. Spolo¢nost’ poziadala
o opatovné preskimanie negativneho stanoviska, ktoré vSak v Case stiahnutia ziadosti spolo¢nostou
este nebolo ukoncené.
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Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?
Vybor CHMP prijal v Case stiahnutia ziadosti negativne stanovisko a neodporucil udelit’ povolenie na
uvedenie na trh pre liek Biferonex na lie¢bu relapsujaco-remitujticej sklerozy multiplex.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor poznamenal, Ze existuju rozdiely medzi U¢innou latkou lieku Biferonex a inymi liekmi
obsahujucimi interferon beta, ktoré st dostupné na trhu. Vybor preto dospel k zaveru, Ze pouzitie
uverejnenych $tudii o uvedenych liekoch obsahujucich interferén beta na podporu pouzivania lieku
Biferonex nebolo odévodnené a ze je potrebné vykonat’ §tadie, v ktorych sa bude skiimat’ samotny liek
Biferonex.

Vybor CHMP takisto zastaval ndzor, ze G¢innost’ lieku Biferonex nebola na zéklade vysledkov jedinej
pivotnej klinickej skusky dostatocne preukazana. Z informacii predlozenych vyboru jasne nevyplyvalo,
¢i to bolo z dovodu spdsobu, akym bola stadia navrhnutd, z dévodu sposobu analyzy vysledkov alebo
vzhl'adom na samotny liek.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v case stiahnutia ziadosti nazor, ze prinos lieku Biferonex pri
lieCbe pacientov s relapsujucou-remitujucou skler6zou multiplex nebol vacsi nez rizikd spojené s jeho
pouZivanim.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentiire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuju na klinickych skuskach
lieku Biferonex alebo na programoch na pouZitie lieku v naliehavych situdciach?

Spolo¢nost’” informovala vybor CHMP, ze v sucasnosti neprebiehaju ziadne klinické skusky ani
programy na pouzitie lieku Biferonex v naliehavych situaciach.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

