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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Infinia (alfa-1-antitrypsin)

Den 21 juni 2017 underrattade Kamada BioPharma Limited officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
anstkan om godké&nnande for forsaljning for Infinia, som var avsett fér behandling av vuxna med
lungsjukdom orsakad av kongenital brist pa alfa-1-antitrypsin.

Vad ar Infinia?

Infinia ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen alfa-1-antitrypsin (kallas aven alfa;-
proteinashammare). Det skulle finnas som inhalationsvéatska, 16sning.

Vad skulle Infinia anvandas for?

Lakemedlet skulle anvédndas for behandling av lungsjukdom hos vuxna med kongenital (medfédd) brist
pa alfa-1-antitrypsin. En brist pa detta enzym kan skada lungorna (och t.ex. orsaka emfysem och
luftvédgsobstruktion) vilket leder till andningsproblem.

Infinia klassificerades den 16 november 2004 som ett sarldkemedel (ett lakemedel som anvands vid
séllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av emfysem till foljd av kongenital brist p&
alfa-1-antitrypsin. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns har.

Andra lakemedel som innehaller alfa-1-antitrypsin &r godkanda i EU for samma sjukdom men ges som
infusion (dropp) i en ven.
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Hur verkar Infinia?

Den aktiva substansen i Infinia, alfal-antitrypsin, ar ett protein i blodet som skyddar lungvavnaden
mot skador. Det erhalls fran manskligt blod och skulle ersatta det saknade proteinet i lungorna hos
patienter med brist pa alfa-1-antitrypsin.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lamnade in resultaten av en huvudstudie pa 168 patienter som understkte lakemedlets
effekter pa exacerbationer (plotsligt forsamrade symtom) av sjukdomen. Lakemedlet jamférdes med
placebo (en overksam behandling) och huvudeffektmattet var den tidslangd som patienterna inte hade
en exacerbation.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Infinia inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
vuxna med lungsjukdom orsakad av kongenital brist pa alfa-1-antitrypsin.

Kommittén fann att studien inte kunde visa férdelaktiga effekter i den studerade populationen.
Dessutom fanns det farhdgor over lakemedlets tolerabilitet och sakerhetsprofil, eftersom patienter som
tog Infinia var tvungna att oftare avbryta behandlingen pa grund av biverkningar an patienter som tog
placebo. Det fanns aven farhagor éver att patienter som tar Infinia kan producera antikroppar mot
lakemedlet som kan minska dess effekter eller gora patienterna mer benagna att fa allergiska
reaktioner.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Infinia inte dvervagde riskerna.
Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att de behévde mer tid for att
samla in ytterligare information som CHMP begéarde i samband med denna ansdkan.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska préovningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska proévningar eller s.k. compassionate use-program med Infinia.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lAkemedIlet.
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