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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Biferonex
interferon beta-1a

Den 28 magj 2009 anmalde BioPartners GmbH officidlt till Kommittén fér humanlékemedel (CHMP)
att man 6nskar dratillbaka sin ansdkan om godkannande fér férséljning av Biferonex for behandling
av skovvis forlopande MS (multipel skleros).

Vad &r Biferonex?
Biferonex & en I6sning for injektion som innehdller den aktiva substansen interferon beta-la. Den
skulle ha funnitsi forfyllda sprutor.

Vad skulle Biferonex anvandas for ?

Biferonex var tankt att anvandas for att behandla vuxna med skowvis forlopande MS. MS & en
nervs ukdom som innebér att en inflammation forstor det skyddande holjet runt nerverna. Skovvis
forlopande innebér att patienten har perioder da §ukdomen flammar upp (skov) foljt av perioder med
lindrigare symtom. Biferonex var avsett for patienter som haft tva eller flera skov under de tva senaste
aren.

Hur &r det tankt att Biferonex ska verka?

Den aktiva substansen i Biferonex, interferon beta-1a, tillhor gruppen interferoner. Interferoner &
naturliga &mnen som produceras av kroppen for att hj&pa den att bekampa angrepp sasom infektioner
orsakade av virus. Biferonex ska verka genom att forandra aktiviteten hos immunsystemet (kroppens
naturligaforsvar) och férhindranyaskov av MS.

Interferon beta-1a framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebér att det
framstalls av en cell som har fatt en gen (DNA), som gor det majligt for cellen att producerainterferon
beta-1a. Det interferon beta-1a som finns i Biferonex fungerar pa samma sétt som naturligt framstallt
interferon beta.

Biferonex innehdller samma aktiva substans som tva andra lakemedel, ndmligen Avonex och Rebif.
De hér lakemedlen har varit godkdnda i Europeiska unionen sedan 1997 respektive 1998. Till skillnad
fran dessainnehdller inte Biferonex blodproteinet humant albumin.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stéd fér sin anstkan?

Effekterna av Biferonex provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa ménniskor.
Foretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie, dar Biferonex jamférdes med placebo (overksam
behandling) p& 339 vuxna med skovvis forlopande MS. Patienterna fick endera Biferonex eler
placebo under tva arstid. Det viktigaste effektmattet var minskningen av antalet skov.

Foretaget anvande sig ocksd av information om Avonex och information fran publicerad litteratur om
andralakemedel som innehdller interferon beta.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?

Utvérderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Foretaget hade begért en
omprdévning av det negativa yttrandet, men denna var annu inte dutférd nér foéretaget drog tillbaka sin
ansokan.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aerkallandet hade CHMP avgivit ett negativt yttrande med rekommendationen att
avsla ansokan om godkannande for forsdljning av Biferonex for behandling av skovvis forlGpande
MS.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

Kommittén konstaterade att den aktiva substansen i Biferonex skilde sig fran den som finns i andra
|akemedel p& marknaden som innehdller interferon beta. Det var darfor inte beréttigat att anvanda
publicerade studier av dessa interferon beta-ldkemedel som stod for anvandningen av Biferonex, utan
det kravdes studier av gévalakemedlet Biferonex.

Kommittén ansdg ocksa att resultaten av den enda huvudstudie som gjorts av Biferonex inte gav
tillrackliga bevis pa att 1akemedlet var effektivt. Av den information som lagts fram for kommittén
framgick inte klart om detta berodde pa séttet att utforma studien, séttet att analysera resultaten eller
pasavalakemediet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor kommittén att fordelarna med Biferonex inte var storre
an riskerna vid behandling av patienter med skovvis forlépande MS.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till Emea om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansokan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitéra
program (s.k. compassionate use-program) med Biferonex?

Foretaget har informerat CHMP om att det inte pagdr nagra kliniska provningar eller humanitéra
program med Biferonex.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/biferonex/withdrawal_letter.pdf

