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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Infinia (alfa-1-antitrypsin)

Dria 21. juna 2017 spolo¢nost Kamada BioPharma Limited oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Infinia, ktory je urceny na lieCbu dospelych s ochorenim plic zapri¢inenym vrodenym nedostatkom
alfa-1-antitrypsinu.

Co je Infinia?

Liek Infinia obsahuje Ucinnu latku alfa-1-antitrypsin (znamy tiez ako inhibitor alfa;-proteinazy). Liek
mal byt dostupny vo forme inhala¢ného roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Infinia?

Liek sa mal pouzivat na lie¢bu ochorenia plic u dospelych s kongenitalnym (vrodenym) nedostatkom
alfa-1-antitrypsinu. Nedostatok tohto enzymu mdze spbsobit poskodenie pltc (napriklad emfyzém a
obstrukciu dychacich ciest), ¢o vedie k problémom s dychanim.

Liek Infinia bol 16. novembra 2004 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia na liecbu emfyzému
zapri¢ineného kongenitalnym nedostatkom alfa-1-antitrypsinu. Viac informacii o oznacovani liekov ako
lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza tu.

V EU st na rovnaké ochorenie povolené dalsie lieky obsahujlice alfa-1-antitrypsin, ale podavajd sa vo
forme infGzie (kvapkania) do zily.
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Akym spdsobom liek Infinia Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Infinia, alfa-1-antitrypsin, je protein v krvi, ktory chréni plicne tkanivo
pred poskodenim. Ziskava sa z ludskej krvi a bol uréeny ako nahrada za chybajuci protein v plticach
pacientov s nedostatkom alfa-1-antitrypsinu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky hlavnej Stidie u 168 pacientov, v ktorej sa skimali Géinky lieku na
exacerbacie (nahle zhorSenie priznakov) ochorenia. Liek sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom)
a hlavnym meradlom Gcinnosti bol ¢as, pocas ktorého sa u pacientov nevyskytla exacerbacia
ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, ze liek Infinia nemo6ze byt povoleny na lie¢bu dospelych s ochorenim plic
zapric¢inenym kongenitalnym nedostatkom alfa-1-antitrypsinu.

Vybor usddil, zZe v Studii sa nepreukazali prinosy v skimanej populéacii. Okrem toho vznikli vyhrady v
slvislosti so znasanlivostou a bezpeénostnym profilom lieku, pretoze pacienti, ktori uzivali liek Infinia,
museli s lie¢bou prestat pre vedlajsie G¢inky CastejSie ako pacienti uZzivajlci placebo. Vznikli tiez
vyhrady, Ze u pacientov uzivajucich liek Infinia sa mdzu vytvorit protiladtky proti lieku, ¢o by mohlo
znizit Géinky lieku, alebo pacienti by mohli byt nachylnejsi na alergické reakcie.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku Infinia neprevy3uji jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze potrebuje viac ¢asu
na zhromazdenie dalsich informacii, ktoré vybor CHMP vyZaduje v suvislosti s touto ziadostou.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti zG€astfiuju na Kklinickych
skdsSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Infinia v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne
dosledky.

Ak sa zUcastiujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.
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