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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Infinia (alfa-1-
antitrapsiin)

Kamada BioPharma Limited teatas 21. juunil 2017 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagasi ravimi Infinia midgiloa taotlus. Ravim oli naidustatud kaasasiindinud alfa-1-antitripsiini
puudulikkusest tingitud kopsuhaiguse raviks taiskasvanutel.

Mis on Infinia?

Infinia on ravim, mis sisaldab toimeainena alfa-1-antitripsiini (a,-proteaasi inhibiitor). Seda kavatseti
turustada inhaleeritava lahusena.

Milleks kavatseti Infiniat kasutada?

Ravimit kavatseti kasutada kaasastndinud alfa-1-antitrtpsiini puudulikkusest tingitud kopsuhaiguse
raviks taiskasvanutel. Selle ensttimi puudus vdib kahjustada kopse (pdhjustada emfliseemi ja takistusi
hingamisteedes), mis tekitab hingamisprobleeme.

Infinia nimetati 16. novembril 2004 kaasasiindinud alfa-1-antitripsiini puudulikkusest tingitud
emfiseemi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse harvaesinevate haiguste korral). Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on siin.

Muud alfa-1-antitripsiini sisaldavad ravimid on Euroopa Liidus sama haiguse raviks heaks kiidetud,
kuid neid manustatakse veeniinfusioonina (veeni tilgutatava infusioonina).

Kuidas Infinia toimib?

Infinia toimeaine alfa-1-antitripsiin on veres sisalduv valk, mis kaitseb kopsukude kahjustuste eest.
Seda saadakse inimverest ja kavatseti kasutada kopsus puuduva valgu asendamiseks alfa-1-
antitripsiini puudulikkusega patsientidel.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas andmed 168 patsiendiga tehtud pdhiuuringust, milles vaadeldi ravimi toimet haiguse
stivenemisele (simptomite akilisele halvenemisele). Ravimit vorreldi platseeboga (naiv ravim) ja
efektiivsuse pohinaitaja oli aeg, kui kaua patsientidel haiguse slivenemist ei esinenud.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente
ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud
viimaste klUsimuste vastused labi vaadanud, kuid mdni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analutsile, ndgi komitee taotluse tagasivotmise ajal p&hjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Infinia kasutamist kaasastndinud alfa-1-antitripsiini
puudulikkusest tingitud kopsuhaiguse raviks tdiskasvanutel ei ole véimalik heaks Kiita.

Komitee arvates ei suudetud uuringuga tdendada kasulikku toimet uuritud inimeste rihmale. Lisaks
tekitasid muret ravimi talutavus ja ohutusprofiil, kuna Infiniat vétnud patsiendid pidid kdrvaltoimete
parast ravi katkestama sagedamini kui platseebot votnud patsiendid. Samuti muretseti asjaolu parast,
et Infiniat vBtvatel patsientidel vdivad tekkida ravimi vastu antikehad, mis v8ivad vahendada selle
toimet vOi suurendada patsientidel allergiliste reaktsioonide ohtu.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ravimi Infinia
kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, markis
ettevdte, et ta vajab inimravimite komitee poolt taotlusega seoses nfutud lisateabe esitamiseks
rohkem aega.

Taotluse tagasivbtmise Kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Infinia kliinilistes
uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus v0i eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, pdorduge palun arsti poole, kes teile ravi maéaras.
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