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EPAR, sazetak za javnost

Kolbam
kolna kiselina

Ovo je sazetak europskoga javpég j;vjeéc’a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Kolbam. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek d@8ipreporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati géne savjete o koristenju lijeka Kolbam.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka l@}am procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku. L R
7ok
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Sto je Kolbam i za &to se koristi? @
Kolbam je lijek koji sadrzi djelatnu tvar kolnu kiselinus C& je ,primarna zucna kiselina”, glavna
komponenta zuci (tekucine koju jetra proizvodi kao pomoc’@&gradnji masti).

Kolbam se koristi za cjeloZivotno lijeCenje odraslih osoba i djecoé jednog mjeseca starosti na dalje,
koji ne mogu proizvoditi dovoljno primarnih Zucnih kiselina kao st f@kolna kiselina zbog genetskih
anomalija koje su rezultirale nedostatkom sljedecih jetrenih enzima: Qrol 27-hidroksilaze; 2-metilacil-
KoA racemaza; ili kolesterol 7a-hidroksilaze.

Ako te primarne zucne kiseline nedostaju, tijelo umjesto njih proizvodi abnormalne Zucne kiseline koje
mogu ostetiti jetru, Sto potencijalno moze uzrokovati zatajenje jetre koje je opasno po zZivot. Stanje je
poznato kao ,prirodene greske u sintezi primarne zucne kiseline”.

Bududi da je broj bolesnika s prirodenim greskama u sintezi primarne zucne kiseline nizak, bolest se
smatra ,rijetkom” te se Kolbam oznacava kao lijek za lijeCenje rijetkih bolesti od 28. listopada 2009.

Kako se Kolbam koristi?

Kolbam se izdaje samo na lijecnicki recept, a lijeCenje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici specijalizirani
za bolesti za Cije se lijeCenje koristi Kolbam.
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Kolbam je dostupan u obliku kapsula (50 i 250 mg). Dnevna se doza odabire za svakog bolesnika i
prilagodava mu se tijekom lije¢enja ovisno o razinama zucnih kiselina u krvi i urinu te funkciji njihove
jetre. Maksimalna dnevna doza ne smije premasiti 15 mg po kilogramu tjelesne tezine.

Kolbam je potrebno uzimati svakog dana otprilike u isto vrijeme, za vrijeme obroka. U slu¢aju male
djece koja ne mogu progutati kapsule sadrzaj se moze pomijeSati s hranom za dojencad, izdojenim
majcinim mlijekom, pireom od krumpira ili voénim pireom.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Kolbam?

Kolna kiselina jedna je od glavnih primarnih Zuc¢nih kiselina koju proizvodi jetra. Kolna kiselina sadrzana
u lijeku Kolbam zamjenjuje kolnu kiselinu koja nedostaje bolesniku. To pomaze u smanjivanju stvaranja
abnormalnih zucnih kiselina i pridonosi normalnoj aktivnosti zu¢ne kiseline u probavnom sustavu, ¢ime
se ublazavaju simptomi ove bolesti.

Koje su koristi lijeka Kolbam utvrdene u ispitivanjima?

Kolbam je ispitan u jednom glavpom ispitivanju koje je obuhvatilo 52 bolesnika s prirodenim greskama
u sintezi primarne zucne kiselilz ljucujudi 7 bolesnika koji imaju deficijenciju sterol 27-hidroksilaze,
2- metilacil-KoA racemaze ili kol s@ 7a- hidroksilaze. Glavna mjera djelotvornosti bila je promjena u
razinama zucne kiseline i funkciji jetr je i nakon lijeCenja lijekom Kolbam. Djelotvornost lijeka
Kolbam za odobrene indikacije utvrdena @ a temelju rezultata studije. To se poklapalo s klini¢kim
ocekivanjima i podatcima dostupnima iz I&);apre.
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Koji su rizici povezani s lijekom Kol ?

Nuspojave lijeka Kolbam opcenito su blage do umjerer/(@zbiljne i prolazne. Najces¢e nuspojave lijeka
(mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su periferna neur ija (oSteéenje zivaca u rukama i
nogama), proljev, mucnina (osjecaj slabosti), refluks kiseline fanje zelucane kiseline u usta),
ezofagitis (upala probavnog trakta), zutica (zuta boja koze i oéijé/problemi s kozom (lezije) i

malaksalost (osjecaj iscrpljenosti). O
Kolbam se ne smije koristiti u kombinaciji s fenobarbitalom (lijekom za lijecenje epilepsije).

Potpuni popis nuspojava i ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Kolbam odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Kolbam
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.
CHMP je zakljucio da Kolbam ima pozitivne ucinke u bolesnika koji imaju deficijenciju sljedecih jetrenih
enzima: sterol 27-hidroksilaze, 2- metilacil-KoA racemaze ili kolesterol 7- hidroksilaze. U pogledu
sigurnosti ovog lijeka, nuspojave ne djeluju ozbiljne i reverzibilne su.

Kolbam je odobren u ,iznimnim okolnostima”. Tome je razlog nemoguénost dobivanja potpunih
informacija o lijeku Kolbam zbog rijetkosti bolesti. Svake godine Europska agencija za lijekove
procjenjuje sve nove dostupne informacije te se ovaj sazetak po potrebi azurira.
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Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Kolbam?

Bududi da je lijek Kolbam odobren u iznimnim okolnostima, tvrtka koja lijek Kolbam stavlja u promet
mora nadzirati koristi i sigurnu primjenu lijeka Kolbam s pomocu registra bolesnika te godisnje
dostavljati azurirane podatke.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Kolbam?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala sto sigurnija primjena lijeka Kolbam. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Kolbam nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Nadalje, tvrtka koja lijek Kolbam stavlja u promet mora dostaviti edukacijski materijal s informacijama
o ispravnoj i sigurnoj primjeni lijeka Kolbam svim lijecnicima za koje se o¢ekuje da ¢e propisivati ovaj
lijek.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom

Ostale informacije o |IJ{5}L Kolbam

Europska komisija izdala je odobren '?stavljanje u promet koje je za lijek Rotarix na snazi u
Europskoj uniji od 20. studenog 2015.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravI]an]a?ilﬁom za lijek Kolbam nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find me |(%Human medicines/European public assessment
reports. Vise informacija o terapiji lijekom Kolbam 5|tajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili

se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak misljenja Odbora za lijekove za rijetke bolesti za I%Iﬁolbam dostupan je na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human eg'cines/Rare disease designation.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u sijeCnju 2016. 7
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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/medicines/002081/human_med_001718.jsp
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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