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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Infinia (alfa-1-antitrypsin)

Dne 21. ¢ervna 2017 spole¢nost Kamada BioPharma Limited oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Infinia uréeného k Ié¢bé& dospélych s onemocnénim plic v disledku vrozeného nedostatku
alfa-1-antitrypsinu.

Co je Infinia?

Infinia je lécCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku alfa-1-antitrypsin (rovnéz znamy jako inhibitor
alfa;-proteinazy). K dispozici mél byt ve formé roztoku k inhalaci.

K ¢emu mél byt pripravek Infinia pouzivan?

Lécivy pripravek mél byt pouzivan k Ié¢bé onemocnéni plic u dospélych s kongenitalnim (vrozenym)
nedostatkem alfa-1-antitrypsinu. Nedostatek tohoto enzymu muze zpUsobit poskozeni plic (jako je
emfyzém a obstrukce dychacich cest), coz vede k potizim s dychanim.

Pripravek Infinia byl oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 16. listopadu 2004.
P¥ipravek mé&l byt uréen k 1é¢bé& emfyzému v disledku vrozeného nedostatku alfa-1-antitrypsinu. Dalsi
informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde.

V EU jsou registrovany dalsi 1éCivé pfipravky obsahujici alfa-1-antitrypsin, které jsou urceny k 1é¢bé
stejného onemocnéni, tyto pfipravky se nicméné podavaji ve formé infuze (kapani) do Zily.
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Jak pripravek Infinia plsobi?

Léciva latka v pFipravku Infinia, alfa-1-antitrypsin, je bilkovina v krvi, kterad chrani plicni tkan pred
podkozenim. Ziskava se z lidské krve a méla nahradit chybé&jici bilkovinu v plicich pacientl
s nedostatkem alfa-1-antitrypsinu.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky hlavni studie, do niz bylo zafazeno 168 pacientl a ktera se zabyvala
Ucinky tohoto 1é&ivého pripravku na exacerbaci (nahlé zhordeni ptiznak) onemocnéni. Tento Iécivy
pfipravek byl porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) a hlavni méFitkem ucinnosti byla doba,
po kterou u pacientd nedo$lo k exacerbaci.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci piedlozenou spoleénosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni adosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Infinia nemize byt schvélen k 1é¢bé& dospélych
s onemocnénim plic v dsledku vrozeného nedostatku alfa-1-antitrypsinu.

Vybor se domnival, ze studie neprokazala priznivé Ucinky u zkoumané populace. Kromé toho existovaly
obavy tykajici se profilu snasenlivosti a bezpecnosti 1éCivého pFipravku, protoze pacienti, ktefi uzivali
pfipravek Infinia, museli ¢ast&ji ukon¢it 1é¢bu v dlisledku neZadoucich u&ink{, neZ pacienti uZivajici
placebo. Rovnéz byly vyjadifeny obavy, Ze pacienti, ktefi uzivaji pfipravek Infinia, mohou proti nému
vytvaret protilatky, které by mohly sniZit jeho tcinky nebo zvysit nachylnost pacientl k alergickym
reakcim.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pfipravku Infinia nepfevysuji jeho
rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze potfebuje vice
¢asu na shromazdeéni dalSich informaci, které vybor CHMP pozadoval v souvislosti s touto Zadosti.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pfripravek Infinia podavan v ramci lécby
z humannich dlivodli (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zaFazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je pfipravek Infinia podavan
v ramci [é¢by z humannich dtvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Infinia podavan v ramci
Ié¢by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery
vam pripravek podava.
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