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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Joulferon (albinterferdn alfa-2b)

Dria 16. aprila 2010 spolo¢nost Novartis Europharm Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Joulferon
na trh uréeného na liecbu infekcie virusom hepatitidy C.

Co je liek Joulferon?

Joulferon je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény roztok. Obsahuje G&innG latku
albinterferén alfa-2b. Mal byt dostupny vo forme injekéného pera a injekénych liekoviek.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Joulferon?

Liek Joulferon sa mal pouZivat na lie¢bu dospelych pacientov s dlhodobou hepatitidou C (ochorenie
pecene v ddsledku virusovej infekcie hepatitidy C). Mal sa pouzivat v pripade dospelych pacientov
s poskodenim pecene, ktori v minulosti neboli lieCeni interferonom alfa (dalsi liek proti hepatitide C).

Akym spdsobom by mal liek Joulferon Géinkovat?

U&inna latka lieku Joulferon, albinterferdn alfa-2b, patri do skupiny tzv. interferénov. Interferény su

prirodné Iatky produkované organizmom, ktoré mu pomdahaji bojovat proti napadnutiam,

napr. infekciam spdsobenym virusmi. Presny sp6sob ich pésobenia pri lieCbe virusovych ochoreni nie je
Uplne zndmy, prevlada v$ak nazor, ze G¢inkuju ako imunomodulatory (latky, ktoré modifikuju ¢innost
imunitného systému). MoZu tieZ blokovat mnozenie virusov.

Albinterferén alfa-2b je tzv. fuzny protein, ktory je vytvoreny z interferénu alfa-2b, ktory je uz
dostupny v antivirotikach v Eurdpskej unii (EU), naviazaného na protein s nazvom albumin.
Naviazanim interferénu na albumin sa predlzuje jeho Ucinok proti virusu hepatitidy C po kazdej injekcii.
Albinterferon alfa-2b v lieku Joulferon je produkovany metdédou znamou ako tzv. technoldgia
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rekombinantnej DNA: vyraba ho kvasinka, do ktorej bol vliozeny gén (DNA), a preto méze produkovat
albinterferén alfa-2b.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinky lieku Joulferon sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na fudoch. Spolo¢nost
predlozila vysledky z dvoch hlavnych Studii, do ktorych bolo zapojenych priblizne 2 255 dospelych
pacientov s infekciou virusom hepatitidy C, ktori v minulosti neboli lieCeni. V tychto studiach sa liek
Joulferon porovnaval s peginterferdnom alfa-2a (dalsi liek na liecbu hepatitidy C). Obidve skupiny
pacientov takisto uZivali ribavirin (dalsi liek pouZivany proti hepatitide C). Lie¢ba trvala $est mesiacov
az jeden rok. Hlavna miera ucinnosti sa zakladala na zmene hladiny virusu hepatitidy C
nachadzajlceho sa v krvnom obehu Sest mesiacov po ukonceni liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd pred 120. dfiom. To znamend, Ze vybor CHMP stale hodnotil pdvodnu

dokumentdciu predlozend spoloénostou.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Kedze vybor CHMP stale hodnotil pédvodnl dokumentaciu predlozend spolo¢nostou, zatial nevydal

Ziadne odporucanie.
Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky tohto stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastinuja
na klinickych skaskach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych situaciach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze stiahnutie Ziadosti nebude mat Ziadny vplyv na prebiehajlce
klinické skisky a Ze nadalej bude poskytovat liek Joulferon pacientom, ktori sa na tychto sktskach
zUcastnuju.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

