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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Infinia (alpha-1-antitrypsin)

Fil-21 ta’ Gunju 2017, Kamada BioPharma Limited gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Infinia, ghall-kura ta’ adulti b’marda tal-pulmun minhabba defi¢jenza
kongenitali ta” alpha-1-antitrypsin.

X’inhu Infinia?

Infinia huwa medicina li fih is-sustanza attiva alpha-1-antitrypsin (maghrufa wkoll bhala inibitur ta’
alpha;-proteinase). Dan kellu jigi bhala soluzzjoni biex tingibed man-nifs.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Infinia?

ll-medic¢ina kienet mistennija li tintuza biex tikkura marda tal-pulmun fl-adulti b’defi¢jenza kongenitali
(li titwieled biha) ta’ alpha-1-antitrypsin. Nuqqas ta’ din I-enzima jista’ jikkawza hsara fil-pulmun (bhal
emfizema u mblukkar tal-passaggi tal-arja) li twassal ghal problemi bin-nifs.

Infinia kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
16 ta’ Novembru 2004 ghall-kura ta’ emfizema minhabba defi¢jenza kongenitali ta’ alpha-1-antitrypsin.
Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab hawnhekk.

Medicini ohra li fihom alpha-1-antitrypsin huma awtorizzati fl-UE ghall-istess marda izda jinghataw
bhala infuzjoni (dripp) go vina.
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Kif jahdem Infinia?

Is-sustanza attiva f'Infinia, ll-alpha-1-antitrypsin, hija proteina fid-demm li tipprotegi t-tessut tal-
pulmun mill-hsara. Din tinkiseb mid-demm tal-bniedem u kienet intiza sabiex tissostitwixxi |-proteina
nieqgsa fil-pulmun ta’ pazjenti b’'defi¢jenza ta’ alpha-1-antitrypsin.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta’ studju ewlieni 168 pazjent li jhares lejn |-effetti tal-medicina fuq
I-aggravar (aggravar f'dagga tas-sintomi) tal-marda. Il-medicina tgabblet mal-placebo (kura finta) u I-
kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tul ta’ zmien li |-pazjenti ghaddew minghajr ma kellhom aggravar.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistoqgsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provvizorja
li Infinia ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ adulti b’marda tal-pulmun minhabba defi¢jenza
kongenitali ta’ alpha-1-antitrypsin.

ll-kumitat ikkunsidra li I-istudju ma weriex |-effetti ta’ benefi¢¢ju fil-popolazzjoni li giet studjata. Barra
minn hekk, kien hemm thassib dwar il-profil tat-tollerabbilta u tas-sigurta tal-medicina, peress li |-
pazjenti li kienu ged jiehdu Infinia kellhom iwaqqfu I-kura minhabba effetti sekondarji aktar ta’ spiss
minn ta’ pazjenti li kienu ged jiehdu I-pla¢ebo. Kien hemm ukoll thassib li I-pazjenti li jkunu ged jiehdu
Infinia jistghu jipproducu antikorpi kontriha li jistghu jnagqgsu I-effetti taghha jew jaghmlu lill-pazjenti
aktar suxxettibbli ghal reazzjonijiet allergici.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li I-benefi¢cji ta’ Infinia ma kinux akbar mir-
riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li kienet
tehtieg aktar zmien sabiex tigbor informazzjoni addizzjonali li talab is-CHMP fir-rigward ta’ din |-
applikazzjoni.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kompassjoni b’Infinia.

Jekk inti ged tippartecipa fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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