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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Infinia (alfa-1-antitrypsin)

Den 21. juni 2017 meddelte Kamada BioPharma Limited officielt Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfagringstilladelse
tilbage for Infinia til behandling af voksne med lungesygdom, der skyldes medfgdt alfa-1-
antitrypsinmangel.

Hvad er Infinia?

Infinia er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof alfa-1-antitrypsin (ogsa kendt som alfa;-
proteasehammer). Det var meningen, at det skulle kunne f&s som inhalationsveeske, oplgsning.

Hvad forventedes Infinia anvendt til?

Leegemidlet forventedes anvendt til behandling af lungesygdom hos voksne med medfgdt alfa-1-
antitrypsinmangel. En mangel pa dette enzym kan medfgre skader pa lungerne (sasom emfysem og
luftvejsobstruktion), der giver vejrtreekningsproblemer.

Infinia blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 16. november 2004 til behandling af
emfysem, der skyldes medfgdt alfa-1-antitrypsinmangel. Yderligere oplysninger om udpegelsen som
leegemiddel til sjeeldne sygdomme findes her.

Andre leegemidler, der indeholder alfa-1-antitrypsin, er godkendt i EU til den samme sygdom, men
gives som infusion (drop i en vene).
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Hvordan virker Infinia?

Det aktive stof i Infinia, alfa-1-antitrypsin, er et protein i blodet, der beskytter lungeveevet mod
skader. Det udvindes af humant blod og var beregnet pa at erstatte det manglende protein i lungerne
hos patienter med alfa-1-antitrypsinmangel.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde resultater af en hovedundersggelse hos 168 patienter vedrgrende dette
laegemiddels virkninger pa exacerbationer af sygdommen (pludselig forveerring af symptomerne).
Leegemidlet blev sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling), og hovedeffektmalet var
leengden af det tidsrum, hvor patienterne ikke havde nogen exacerbationer.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter CHMP havde vurderet den dokumentation, som virksomheden
havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal. Efter CHMP havde vurderet virksomhedens svar
pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
CHMP visse betsenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Infinia ikke kunne veere blevet
godkendt til behandling af voksne med lungesygdom, der skyldes medfgdt alfa-1-antitrypsinmangel.

Udvalget var af den opfattelse, at undersggelsen ikke viste gavnlige virkninger hos den undersggte
population. Endvidere var der betsenkeligheder med hensyn til leegemidlets tolerabilitet og
sikkerhedsprofil, eftersom patienter, der tog Infinia, oftere méatte stoppe behandlingen pa grund af
bivirkninger end patienter, der tog placebo. Der var ligeledes betaenkeligheder med hensyn til risikoen
for, at patienter, der tager Infinia, danner antistoffer mod det, hvilket kunne mindske dets virkning
eller ggre patienterne mere udsat for allergiske reaktioner.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Infinia ikke

opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den havde brug
for mere tid til at indsamle de supplerende oplysninger, som CHMP anmodede om i forbindelse med
denne ansggning.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, som i gjeblikket
deltager i kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse af Infinia med seerlig
udleveringstilladelse.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den
leege, der behandler dig.
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