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Kolbam

koolhape ,p
QL/ .
See on ravimi Kolbam Euroo aliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas amet

hindas ravimit, et soovitada mut%a andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Kolbami kasutamise praktilis@ andeid.

Kui vajate Kolbami kasutamise praktilisi’n ndeid, lugege pakendi infolehte vdi podrduge oma arsti
vOi apteekri poole. :b *

Mis on Kolbam ja milleks seda kasu@(}se?

Kolbam on ravim, mis sisaldab toimeainena koolhapet. ape on esmane sapphape, mis on sapi
(maksa eritatav vedelik, mis aitab rasvu seedida) pdhiko nt.

Kolbam on heaks kiidetud nende taiskasvanute ja vahemalt 1- laste eluaegseks raviks, kelle
organismis ei teki piisavalt esmaseid sapphappeid (nt koolhapet) d geenihéirete tottu, mis

tekitavad jargmiste maksaensiiimide vaegust: sterool—27—hUdroksU@ 2-metldlatstil-CoA-
ratsemaas voi kolesterool-7a-hldroksiilaas.

Esmaste sapphapete puudumise korral tekivad organismis nende asemel eb%}alsed sapphapped,
mis voivad kahjustada maksa ja pohjustada eluohtlikku maksapuudulikkust. S seisundit
nimetatakse esmaste sapphapete siinteesi kaasasiindinud haireks.

Et esmaste sapphapete slinteesi kaasasliindinud hdirega patsientide arv on vdike ja see haigus esineb
harva, nimetati Kolbam 28. oktoobril 2009 harvikravimiks.

Kuidas Kolbamit kasutatakse?

Kolbam on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima arst, kes on spetsialiseerunud Kolbamiga
ravitavate haiguste ravimisele.
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Kolbamit turustatakse kapslitena (50 mg ja 250 mg). Odp&devane annus valitakse ja seda kohandatakse
ravi ajal iga patsiendi jaoks eraldi, sOltuvalt sapphapete kontsentratsioonist veres ja uriinis ning
maksafunktsioonist. Oép&devane maksimaalne annus ei tohi lletada 15 mg kehamassi kg kohta.

Kolbamit tuleb iga paev votta ligikaudu samal kellaajal koos toiduga. Lastele, kes ei saa kapsleid
neelata, tohib kapsli sisu segada imikutoidu, valjutatud rinnapiima, kartulipudru voi puuviljaplreega.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Kolbam toimib?

Koolhape on Uiks maksas tekkivatest peamistest esmastest sapphapetest. Kolbamis sisalduv koolhape
asendab patsiendi puuduvat koolhapet. See aitab vdhendada ebanormaalsete sapphapete teket ja
soodustab sapi normaalset toimimist seedestiisteemis, leevendades sel teel haiguse simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Kolbami kasulikkus?

Kolbamit uuriti Ghes p@hieuringus, kus osales 52 esmaste sapphapete siinteesi kaasasiindinud hairega
patsienti, sealhulgas 7 §e ti, kellel oli kas sterool-27-hlidroksiilaasi, 2-metlitlatslill-CoA-ratsemaasi
vOi kolesterool-7a-hidroksu i vaegus. Efektiivsuse pohinaitajad olid sapphappe kontsentratsiooni ja
maksafunktsiooni muutused e /1‘ g parast ravi Kolbamiga. Uuringu tulemuste pdhjal tehti kindlaks
Kolbami efektiivsus heakskiidetud’ndjdustustel. See oli kooskdlas kliiniliste eelduste ja
kirjandusandmetega. O

*

*
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Kolbami kdrvalnahud on Uldiselt kerged kuni md d‘ja ajutised. Kdige sagedamad kdrvalnahud
(voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on p e neuropaatia (jasemete narvikahjustus),
kohulahtisus, iiveldus, maohappe refluks (maohappe t ool suhu), 6sofagiit (s6dgitorupdletik),

Mis riskid Kolbamiga kaasneva@ .

ikterus (naha ja silmavalgete kollasus), nahakahjustused b enesetunne.
Kolbamit ei tohi kasutada koos fenobarbitaaliga (teatud epilepsj/@:im).
Kolbami kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik Ioetelu%endi infolehel.

Miks Kolbam heaks kiideti? QO

Inimravimite komitee otsustas, et Kolbami kasulikkus on suurem kui sellega ka@fevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee jareldas, et Kolbamil on
kasulikud toimed patsientidele, kellel on jargmiste maksaensiitimide puudulikkus: sterool-27-
hidrokstlaas, 2-metlulatsiil-CoA-ratsemaas ja kolesterool-7a-hlidroksiilaas. Ohutusega seoses olid
kdrvalnahud moddukad ja poéorduvad.

Kolbami muigiluba anti erandkorras. See tahendab, et harvaesineva haiguse tottu ei olnud voimalik
saada Kolbami kohta taielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu uue teabe igal aastal 1abi ja
vajaduse korral uuendab kdesolevat kokkuvotet.

Mis teavet Kolbami kohta veel oodatakse?

Et Kolbam kiideti heaks erandkorras, jalgib Kolbami turustaja ravimi kasulikkust ja ohutust
patsiendiregistri alusel ning esitab kord aastas uue teabe.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Kolbami ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Kolbami vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Kolbami omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide voetavad meetmed.

Peale selle annab Kolbami turustaja kdigile arstidele, kes vbivad mdaéarata ravi selle ravimiga, Kolbami
Oige ja ohutu kasutamise teabematerjalid.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvottes

Muu teave Kolbami kohta

Euroopa Komisjon andis Kolbami muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
20. novembril 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvote Kolbami kohta on ameti
veebilehel: ema.eur u/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Kui
vajate Kolbamiga toim vi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande o%’ﬁi po66rduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvam ?kkuvﬁte Kolbami kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare is&se designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2010
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000700.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000700.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002081/human_med_001718.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002081/WC500194322.pdf
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