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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Infinia (alpfa-l1-antitripsino) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. birzelio 21 d. bendrove ,Kamada BioPharma Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka gauti vaisto Infinia,
skirto plauciy liga dél jgimto alfa-1-antitripsino triikumo sergantiems suaugusiesiems, registracijos
pazymeéjima.

Kas yra Infinia?

Infinia — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos alfa-1-antitripsino (dar zinomo kaip alfa;-
proteinazés inhibitoriaus). Jj buvo numatyta tiekti jkvepiamojo tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Infinia?

Vaistg buvo numatyta vartoti gydant suaugusiuosius, sergancius plaudiy liga dél jgimto alfa-1-
antitripsino triikumo. Sio fermento triikumas gali pakenkti plau¢iams (pvz., sukelti emfizema ir
blokuoti kvépavimo takus), o tai gali sukelti kvépavimo problemuy.

2004 m. lapkricio 16 d. Infinia priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal emfizemos dél jgimto alfa-1-antitripsino trikumo gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie
vaisty priskyrima retujy vaisty kategorijai rasite Cia.

Tai padiai ligai gydyti ES yra registruoty kity vaisty, kuriy sudétyje yra alfa-1-antitripsino, taciau jie
Svirksciami (lasinami) | vena.
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Kaip veikia Infinia?

Infinia veiklioji medziaga alfa-1-antitripsinas yra kraujo baltymas, saugantis plauciy audinj nuo
pazeidimo. Jis gaunamas iS Zzmogaus kraujo ir yra skirtas pakeisti trikstama baltyma plauciuose
pacientams, kuriems pasireiSkia alfa-1-antitripsino nepakankamumas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 168 pacientai, rezultatus ir kuriame
nagrinéjamas vaisto poveikis paimeéjus ligai (staiga pablogéjus simptomams). Vaistas buvo lyginamas
su placebu (preparatu be veikliosios medZziagos) ir pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kaip
ilgai pacientai nejausdavo pablogéjimo.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsi€mimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Infinia negali biiti registruotas suaugusiyjy plauciy ligos dél jgimto
alfa-1-antitripsino trikumo gydymui.

Komiteto nuomone, tyrime nejrodytas naudingas poveikis tirtoje populiacijoje. Be to, buvo abejoniy dél
vaisto toleravimo ir saugumo charakteristiky, nes Infinia vartojantys pacientai nutrauké gydyma deél
pasireiskusio daznesnio, negu tiems, kurie gavo placebg, Salutinio poveikio. Dar kélé susirlpinima tai,
kad Infinia vartojantiems pacientams gali gamintis antiklnai, o tai gali susilpninti jo poveikj arba
pacientai gali tapti labiau linke | alergines reakcijas.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad Infinia teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemima, bendrové nurodé, kad jai reikia daugiau
laiko surinkti papildomiems duomenims, kuriy reikalauja CHMP.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Infinia klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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