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Jautajumi un atbildes

Infinia (alfa-1-antitripsins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Infinia redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto iedzimta alfa-1-antitripsina deficita izraisitas plausu slimibas arstésanai pieaugusajiem.

Kas ir Infinia?

Infinia ir zales, kas satur aktivo vielu alfa-1-antitripsinu (sauktu ari par alfa,; proteinazes inhibitoru).
Bija paredzéets, ka tas bls pieejamas ka skidums inhalacijam.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Infinia?

Zales bija paredzéts lietot, lai arstétu iedzimta alfa-1-antitripsina deficita izraisitu plausu slimibu
pieaugusajiem. ST enzima trikums var izraisit plau$u bojajumus (pieméram, emfizému un elpodanas
celu nosprostosanos), kas rada elposanas problémas.

Infinia 2004. gada 16. novembri apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu iedzimta alfa-
1-antitripsina deficita izraisitu emfizému. Sikaka informacija par zalu apzim&jumu reti sastopamu
slimibu arstésanai ir pieejama 3eit.

Eiropas Savieniba ir redistrétas ari citas zales, kas satur alfa-1-antitripsinu un ir paredzétas tas pasas
slimibas arstéSanai, bet tas ievada ar inflziju (pa pilienam) véna.

Ka Infinia darbojas?

Infinia aktiva viela alfa-1-antitripsins ir asinis esosa olbaltumviela, kas aizsarga plausu audus no
bojajumiem. To ieglst no cilvéka asinim, un bija paredzéts, ka ta aizstas trikstoso olbaltumvielu
plausas pacientiem ar alfa-1-antitripsina deficitu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 168 pacienti un tika aplikota So
za|u iedarbiba uz slimibas saasinajumiem (péks$nu simptomu pasliktinasanos). Sis zales tika
salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), un galvenais efektivitates kritérijs bija tas, cik ilgu laiku
pacientiem neradas slimibas saasinajumi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uzn€émuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja posma jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Infinia nevaréja apstiprinat iedzimta alfa-1-antitripsina deficita izraisitas plausu
slimibas arstéSanai pieaugusajiem.

Komiteja uzskatija, ka pétijuma netika pieradita labvéliga ietekme uz pétito populaciju. Turklat bija
bazas par zalu panesibu un droSuma profilu, jo grupa, kas lietoja Infinia, blakusparadibu dé| arstésanu
nacas partraukt lielakam skaitam pacientu neka placebo grupa. Bija bazas ari par to, ka pacientiem,
kuri lieto Infinia, pret Sim zalém var izveidoties antivielas, kas var mazinat zalu iedarbibu vai padarit
pacientus uznémigus pret alergiskam reakcijam.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Infinia sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka uznémumam
vajag vairak laika, lai apkopotu CHMP prasito papildinformaciju par So pieteikumu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Infinia kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja jus pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to izraksta.
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