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Kérdések és valaszok

Az Infinia-ra (alfa-1-antitripszin) vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. junius 21-én a Kamada BioPharma Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a veleszlletett alfa-1-antitripszin hiany
miatt kialakult tid6betegségben szenvedd felnGttek kezelésére szant Infinia-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét.

Mi az Infinia?

Az Infinia egy gyogyszer, mely aktiv hatéanyagként alfa-1-antitripszint (alfa,-proteinaz inhibitorként is
ismert) tartalmaz. Inhalaciés oldatként kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak az Infinia-t?

A gyobgyszert a velesziletett (congenitalis) alfa-1-antitripszin hidny miatt tiidébetegségben szenvedd
felnbttek kezelésére szantdk. Az enzim hidnya |égzési nehézséghez vezetd tlidokarosodast okozhat
(mint példaul a tud6tagulat és léguti elzarédas).

Az Infinia-t 2004. november 16-an az veleszuletett alfa-1-antitripszin hidny miatt kialakult tiidétagulat
kezelése tekintetében ,ritka betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka
betegség elleni gydgyszerré mindsitésrdl tovabbi informacio itt talalhato.

Mas, alfa-1-antitripszin tartalmi gyogyszerek alkalmazasa engedélyezett az EU-ban ugyanezen
betegség kezelésére, azonban ezek beadasa intravénas infuzié (cseppek) formajaban torténik.
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Hogyan fejti ki hatasat az Infinia?

Az Infinia hatbéanyaga, az alfa-1-antitripszin, egy vérben kering6 fehérje, amely a tiid6szévetet védi a
karosodastdl. Emberi vérbdl allitjak eld és célja az alfa-1-antitripszin hianyban szenvedé betegek
tidejében a hianyzo fehérje pétlasa.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 168 beteg részvételével végzett f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amely vizsgalatban
a gyogyszernek a betegség fellangolasara (a tiinetek hirtelen sulyosbodasa) kifejtett hatasat
tanulmanyoztak. A gydgyszert placebdval (egy hamis kezelés) hasonlitottédk dssze és a hatékonysag f6
mérd6je, az az idGtartam volt, melyet a betegek fellangolas nélkul toltottek el.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetbéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak az utolso
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Infinia alkalmazasa a velesziletett alfa-1-antitripszin hiannyal
jaré tudébetegségben nem engedélyezhet6 a feln6tt betegek kezelésére.

A bizottsag uUgy vélte, hogy a vizsgalat nem igazolta az el6nyds hatasokat a vizsgalt populacidban.
Tovabba, aggalyokat vetett fel a gyogyszer toleralhatdésagi és biztonsagossagi profilja, hiszen az
Infinia-t szedd betegek esetében gyakrabban kellett mellékhatasok miatt felfliggeszteni a kezelést,
mint a placebét alkalmazoé betegeknél. Szintén aggodalomra adott okot, hogy az Infinia-t szed6
betegeknél eléfordult a gydgyszer elleni antitest termelés, melyek csokkenthetik a hatasat vagy
allergias rekaciéra hajlamosabba tehetik a beteget.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP meglatasa szerint a Infinia elényei nem haladtak meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy nem
tudnéa benydjtani a gyoégyszer alkalmazasaval kapcsolatban, a CHMP altal bekért tovabbi adatokat a
meghatarozott hataridén beldl.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kévetkezmény az Infinia-val végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Az Infinia-ra (alfa-1-antitripszin) vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa
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