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Demande de modification des modalités de remboursement de I’Immukine®
Remarques et réponses au rapport d’évaluation (jour 60)

A. Réponses aux questions (rapport d’évaluation, page 15)

1. La firme peut-elle nous donner une estimation de la durée du traitement ?

Le traitement par Immukine® est un traitement chronique a raison de 3 injections par
semaine (cfr. SPC). La durée de ce traitement est principalement liée 4 la capacité de
I’Immukine® 3 réduire la fréquence des infections graves chez les patients atteints
d’ostéopétrose maligne sévére et de prolonger ainsi la vie des patients. Cette durée varie
de quelques semaines a plus de 10 ans sur base des données issues des €tudes cliniques et
du rapport du registre (rapport U07-0165, voir point 2).

2. La firme se base sur deux études dont le rapport final date de 1999. La firme a-t-
elle réalisé des registres et/ou d’autres études pour mieux évaluer [’efficacité et la
sécurité de 1'Immukine® dans la pathologie ostéopétrose maligne sévére. Si non,
pourquoi ? Si oui, la CRM peut-elle en disposer ?

! Aux Etats-Unis, I’interferon gamma-1b est commercialisé par la firme InterMune sous le nom de
Actimune®
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3. Pourquoi dans 1’étude 106815, le recrutement s’est arrété aprés 16 patients alors
que ’objectif initial était de 30 patients ?
4. Une étude (RCT-826 patients) avec interféron gamma-1b a été arrétée (en 2007)

dans [indication « Idiopathic Pulmonary Fibrosis » suite a une augmentation de
lincidence des décés (14,7 sous interféron gamma-1b vs 12,7 sous placebo). La firme
peut-elle affirmer que les patients atteints d’une ostéopétrose maligne sévére ne courent
pas un risque accru en étant traités par linterféron gamma-1b ? (vu le petit nombre de
patients dans les études, vu la qualité de ces études, vu le manque de suivi a partir de
1999)
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5. Dans quels pays européens 'immukine® est actuellement enregistré ? Quelles
sont les conditions de remboursement ?

* : Hospital funding
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B. Remarques sur le texte du rapport d’évaluation
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