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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Joulferon (albinterferon alfa-2b)

Den 16 april 2010 anmalde Novartis Europharm Limited officiellt Kommittén for humanlakemedel
(CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om godkdnnande for forséljning av Joulferon for
behandling av hepait C-infektion.

Vad ar Joulferon?

Joulferon ar ett pulver och en I6sning som bereds till en injektionslésning. Det innehaller den aktiva
substansen albinterferon alfa-2b. Det skulle finnas som en injektionspenna och som injektionsflaskor.

Vad skulle Joulferon anvandas for?

Joulferon skulle anvandas for att behandla vuxna med kronisk (langvarig) hepatit C (en leversjukdom
som orsakas av en infektion med hepatit C-virus). Det skulle ha getts till vuxna vars lever var skadad
och som tidigare inte hade behandlats med interferon alfa (ett annat lakemedel fér hepatit C).

Hur ar det tankt att Joulferon ska verka?

Den aktiva substansen i Joulferon, inteferon alfa-2b, tillhér gruppen interferoner. Interferoner ar
naturliga &mnen som produceras av kroppen for att hjalpa den att bekampa angrepp, till exempel
infektioner orsakade av virus. Det ar inte kant exakt hur de verkar vid behandling av virussjukdomar,
men man tror att de verkar som immunmodulatorer (dmnen som modifierar hur immunsystemet
fungerar). De kan aven hindra virus fran att foréka sig.

Albinterferon alfa-2b ar ett fusionsprotein som utgdrs av interferon alfa-2b, som redan finns i antivirala

lakemedel inom Europeiska unionen, fast vid ett protein som kallas albumin. Genom att interferon
fasts vid albumin forlangs dess verkan mot hepatit C-viruset efter varje injektion. Albinterferon alfa-2b
i Joulferon framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det
framstalls av en jast som fatt en gen (DNA) som gor att jasten kan producera albinterferon alfa-2b.
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Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stod for sin ansokan?

Effekterna av Joulferon prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.
Foretaget lade fram resultaten fran tva huvudstudier som omfattade sammanlagt 2 255 vuxna med
hepatit C-infektion och som tidigare inte hade behandlats. | studierna jamférdes Joulferon med
peginterferon alfa-2a (ett annat lakemedel som anvands for att behandla hepatit C) Bada grupperna
tog ocksa ribavirin (ett annat lakemedel som anvands vid hepatit C). Behandlingen varade i sex
manader till ett ar. Huvudeffektmattet var halten av cirkulerande hepatit C-virus i blodet sex manader
efter behandlingens slut.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 120 nar foretaget drog tillbaka den. Det innebar att CHMP fortfarande holl pa att
utvardera den forsta dokumentation som féretaget redovisat.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CHMP holl pa att utvardera den forsta dokumentation som foretaget redovisat sd hade
kommittén &nnu inte lamnat nagra rekommendationer.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till EMA om sin dnskan att dra tillbaka anstékan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller humanitara program (s.k. compassionate use-program)?

Foretaget har informerat CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for pagaende kliniska
provningar och att de kommer tillhandahalla Joulferon till patienter som deltar i dessa prévningar.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/joulferon/H-2166-WL.pdf

