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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Infinia (alfa-1-antytrypsyna)

W dniu 21 czerwca 2017 r. firma Kamada BioPharma Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu Infinia, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych z choroba ptuc spowodowang
przez niedobér alfa-1-antytrypsyny.

Co to jest Infinia?

Infinia to lek zawierajacy substancje czynng alfa-1-antytrypsyna (zwang réwniez inhibitorem
proteinazy alfa,). Miat by¢ dostepny jako roztwér do inhalacji.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Infinia?

Lek miat by¢ stosowany w leczeniu choroby ptuc u dorostych z wrodzonym niedoborem alfa-1-
antytrypsyny. Brak tego enzymu moze spowodowac uszkodzenie ptuc (w postaci rozedmy i obturacji
drég oddechowych), co prowadzi do zaburzen oddychania.

W dniu 16 listopada 2004 r. lek Infinia uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu rozedmy spowodowanej przez wrodzony niedobdr alfa-1-antytrypsyny. Wiecej informacji na
temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ tutaj.

Inne leki zawierajgce alfa-1-antytrypsyne sg dopuszczone do obrotu w UE do stosowania w tej samej
chorobie, jednak podaje sie je dozylnie w postaci wlewu (za pomoca, kropléwki).
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Jak dziata produkt Infinia?

Substancja czynna produktu Infinia, alfa-1-antytrypsyna, to biatko we krwi, ktére chroni tkanki ptuca
przed uszkodzeniem. Uzyskuje sie jg z ludzkiej krwi i miata zastepowac brakujgce biatko w ptucach
pacjentéw z niedoborem alfa-1-antytrypsyny.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 168 pacjentow, oceniajacego wptyw tego leku
na zaostrzenia (nagte pogorszenie objawow) choroby. Lek poréwnywano z placebo (pozorowanym
leczeniem) i gtdwng miarg jego skutecznosci byt czas, jaki pacjenci przezywali bez zaostrzenia choroby.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie pytan, kilka
kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Infinia nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu dorostych z
chorobg ptuc spowodowang przez wrodzony niedobdr alfa-1-antytrypsyny.

Komitet uznat, ze badanie nie wykazato korzystnego dziatania leku w badanej populacji. Dodatkowo
istniaty obawy o profil tolerancji i bezpieczenstwa leku, poniewaz pacjenci przyjmujacy lek Infinia
musieli przerwac leczenie z powodu dziatan niepozadanych czesciej niz pacjenci przyjmujacy placebo.
Istniaty rowniez obawy, ze pacjenci przyjmujacy lek Infinia mogg wytwarzaé skierowane przeciw niemu
przeciwciata, co moze ostabic jego dziatanie lub zwiekszy¢ podatnos$¢ pacjentow na reakcje alergiczne.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu Infinia nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze potrzebuje
wiecej czasu na zebranie dodatkowych informacji, o ktére poprosit CHMP w zwigzku z tym wnioskiem.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Infinia.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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