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FRAGOR OCH SVAR OM REKOMMENDATION ATT AVSLA ANSOKAN OM
GODKANNANDE FOR FORSALJNING
for
ALPHEON

Internationellt generiskt namn (INN): interferon alfa-2a

Den 28 juni 2006 antog Kommittén for humanlékemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendation om att avsld ansokan om godkannande for forséaljning for lakemedlet Alpheon
6 miljoner IE/ml l6sning for injektion, avsett for behandling av hepatit C. Anstkande foretag ar
BioPartners GmbH. Den sokande kan begdra omprovning av yttrandet inom 15 dagar fran
mottagandet av underrattelsen om detta negativa yttrande.

Vad ar Alpheon?

Alpheon ar en l6sning for injektion som innehaller det aktiva innehallsamnet interferon alfa-2a.
Alpheon utvecklades som ett “biologiskt likartat lakemedel”, vilket innebdr att Alpheon var avsett att
likna ett biologiskt lakemedel, Roferon-A, som redan ar godkéant i EU och som innehaller samma
aktiva innehallsamne (kallas ocksa “referenslakemedlet”).

Vad skulle Alpheon anvandas for?

Alpheon var tankt att anvandas for behandling av vuxna patienter med kronisk (langvarig) hepatit C
(en leversjukdom som orsakas av en virusinfektion). Patienterna maste visa tecken pa leverskada:
deras levervavnad ska visa tecken pa skada vid undersokning med mikroskop och de ska ha hogre
halter &n normalt av ett leverenzym (ALT) i blodet. Patienterna maste ocksa visa tecken pa att vara
infekterade med hepatit C-virus. Alpheon var avsett att anvandas tillsammans med viruslakemedlet
ribavirin, utom for patienter som inte kunde ta ribavirin.

Hur ar det tankt att Alpheon ska verka?

Interferoner &r naturliga &mnen som kroppen producerar som ett led i bekdmpningen av angrepp, t.ex.
virusinfektioner. Interferonet i Alpheon, interferon alfa-2a, gérs med s.k. rekombinant DNA-teknik:
det framstalls i en jast som har fatt en gen (DNA) som gor att jasten kan producera amnet.

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Foretaget som tillverkar Alpheon lade fram information som visade att Alpheon hade jamférts med
Roferon-A (det aktiva innehallsamnets struktur och sammansattning samt ldkemedlets renhet,
verkningssatt, sakerhet och effekt mot hepatit C). | studien, dar 455 patienter med hepatit C deltog,
jamfordes Alpheons och referenslakemedlets effekt. Studien méatte hur manga patienter som svarade
pa behandlingen (inga tecken pa virus i blodet) efter 12 veckor av den 48 veckor langa behandlingen
och 6 manader efter det att behandlingen hade avslutats.
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Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansokan om godkannande for
forsaljning skulle avslas?

CHMP hyste allvarliga beténkligheter i fraga om jamférbarheten mellan Alpheon och Roferon-A pa
grund av diverse olikheter mellan de bada lakemedlen (t.ex. orenheter). Betankligheterna gallde vidare
att det inte fanns tillrackliga uppgifter om stabiliteten hos det aktiva innehallsamnet och det lakemedel
som skulle saluféras. Dessutom hade forfarandet for att framstéalla det fardiga lakemedlet inte
validerats pa lampligt satt.

I den kliniska studien var det ungefér lika manga patienter med hepatit C som svarade pa behandling
med Alpheon som med Roferon-A. Vissa skillnader kunde dock noteras mellan de bada ldkemedlen:
efter avslutad behandling aterkom sjukdomen hos fler av de patienter som behandlades med Alpheon
an hos dem som behandlades med referenslékemedlet, och Alpheon gav fler biverkningar. Dessutom
hade det test som anvandes inom studien for att undersoka ldkemedlets potential for att utlésa ett
immunologiskt svar (da kroppen tillverkar speciella proteiner, sa kallade antikroppar, mot lakemedlet)
inte validerats tillrackligt.

Vid denna tidpunkt ansdg CHMP att Alpheon inte kunde betraktas som biologiskt likartat med
referensldkemedlet Roferon-A. Darfor rekommenderade CHMP att Alpheon inte skulle godkannas for
forséljning.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitara program
(s.k. compassionate use-program) med Alpheon?

| Europeiska unionen pagar det for narvarande inga kliniska provningar eller program dar Alpheon ges
av humanitéra skal.
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