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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA ODPORUCANIA NA ZAMIETNUTIE ZIADOSTI
O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH
pre
ALPHEON

Medzinarodny genericky nazov (INN): interferon alfa-2a

Dna 28. juna 2006 Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Alpheon 6 milionov IU/ml injekény
roztok, uréeny na lie¢bu hepatitidy C. Ziadatelom povolenia na uvedenie na trh je spolo&nost’
BioPartners GmbH. Spolo¢nost’ méze do 15 dni od prijatia oznamenia o tomto negativnom stanovisku
poziadat’ o preskiimanie stanoviska.

Co je Alpheon?

Alpheon je injekény roztok, ktory obsahuje G€innu latku interferon alfa-2a.

Alpheon bol vyvinuty ako ‘biologicky podobny’ liek. To znamena, ze Alpheon mal byt biologicky
podobny lieku Roferon-A, ktory uz bol v ramci EU schvaleny a ktory obsahuje rovnaka G&innt latku
(znamy tiez ako ‘referencny liek’).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Alpheon?

Alpheon sa mal pouzit’ na lie¢bu dospelych pacientov, ktori maju chronickt (dlhodobu) hepatitidu C
(ochorenie pecene spdsobené virusovou infekciou). Pacienti musia mat’ priznaky poskodenia peCene:
pod mikroskopom sa pozoruje ur¢ité poskodenie tkaniva peCene a pacienti maju zvySenu krvnu
hladinu peceniového enzymu (ALT). Tiez musia mat priznaky virusove]j infekcie hepatitidy C.
Alpheon sa mal pouZzivat’ s antivirusovym liekom, ribavirinom, okrem pripadov, ked’ pacienti nemézu
uzivat’ ribavirin.

AKkym spésobom by mal Alpheon ucinkovat’?

Interferony su prirodzené latky, ktoré telo vytvara v boji proti takym utokom ako su napriklad infekcie
sposobené virusmi. Interferon v lieku Alpheon, interferon alfa-2a, sa vyraba metdédou, ktora je znama
ako ‘technoldgia rekombinantnej DNA’: vytvaraji ho kvasinky, do ktorych bol vloZeny gén (DNA),
ktory umoziuje, aby ho mohli vytvarat'.

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

Spolo¢nost’, ktora vyraba Alpheon, predlozila informacie, dokazujuce, Ze Alpheon sa porovnaval s
Roferonom-A (Struktira G¢innej latky, zloZenie a Cistota lieku, sposob ucinku, bezpecnost’ a ucinnost’
pri hepatitide C). Stiidia uskutoénena u pacientov s hepatitidou C porovnavala i¢innost’ Alpheonu s
Gginnostou referen¢éného lieku u 455 pacientov. Studia zistovala, kol’ki pacienti odpovedali (Ziadny
priznak virusu v krvi) na liecbu po 12 tyzdnoch zo 48 tyzdnov liecby, a 6 mesiacov po ukonceni
liecby.
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Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu povolenia na uvedenie lieku na trh?
Vybor CHMP mal hlavné vyhrady tykajuce sa porovnatelnosti Alpheonu a Roferonu-A, pretoze
medzi tymito dvomi liekmi sa zistili rozdiely (napriklad necistoty). Vybor tiez vyjadril obavy, Ze
neboli predlozené dostato¢né tidaje o stabilite G¢innej latky a lieku, ktory mal byt uvedeny na trh.
Proces, ktory sa pouziva na finalizaciu lieku, tiez nebol dostato¢ne schvaleny.

Pocet pacientov s hepatitidou C, ktori odpovedali na liecbu Alpheonom a Roferonom-A, bol v tejto
klinickej $tudii podobny. Avsak medzi tymito dvomi liekmi sa zistili ur¢ité rozdiely: v porovnani s
referencnym liekom sa u viacerych pacientov po ukonceni liecby Alpheonom pozoroval navrat
ochorenia a pri liecbe Alpheonom sa vyskytlo viac vedlajSich u¢inkov. Okrem toho, test, ktory sa v
§tidii pouzil na zistenie, ¢i lieck mdze vyvolat’ imunitni odpoved’ (ked’ telo vytvara proti lieku zvlastne
proteiny, ktoré sa nazyvaju protilatky), nebol dostatocne potvrdeny.

V tomto $tadiu vybor CHMP zastaval stanovisko, ze Alpheon sa nema povazovat za biologicky
podobny liek ako je Roferon-A, referencny liek. Vybor CHMP preto odporudil, aby sa povolenie na
uvedenie na trh pre liek Alpheon zamietlo.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zucastiiuju Kklinickych skisok alebo
programov na pouZitie Alpheonu v naliehavych pripadoch?

V Eurdpskej unii neprebichaju ziadne klinické skuSky ani programy na pouzitie Alpheonu v
naliehavych pripadoch.
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