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Teave mudulgiloa taotluse tagasivotmise kohta: Kalbitor
(ekallantiid)

Dyax s.a. teatas 11. novembril 2011 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi
Kalbitor mitgiloa taotlus. Ravim oli naidustatud pariliku angioddeemi agenemishoogude simptomite
raviks.

Mis on Kalbitor?

Kalbitor on ravim, mis sisaldab toimeainena ekallantiidi. Seda kavatseti turustada sustelahusena.
Milleks kavatseti Kalbitori kasutada?

Kalbitori kavatseti kasutada péariliku angio6deemi hoogude simptomite raviks. Pariliku angio6deemiga
patsientidel esinevad tursehood, mis v8ivad ilmneda mis tahes kehapiirkonnas, naiteks naol, jasemetel,
soolestikus ja kurgus. See pdhjustab ebamugavustunnet ja valu ning vahel ka hingamisraskusi, kui
hoog haarab kurku.

Kalbitor nimetati 18. detsembril 2002 angioddeemi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral).

Milline on Kalbitori eeldatav toime?

Kalbitori toimeaine ekallantiid blokeerib veres sisalduva ensttumi kallikreiini.

Kallikreiin on osa keerukast valkude vorgustikust (tuntud kui kallikreiini-kiniini sisteem), millel on
organismis mitmed toimed. Uks toime seisneb bradiikiniiniks nimetatava valgu sisalduse suurenemises,
mis pdhjustab veresoonte laienemist ja vedeliku lekkimist imbritsevasse koesse. Selline vedeliku
lekkimine pdhjustab angioddeemi korral taheldatud tursehoogusid. Arvatakse, et kallikreiini toimeid
blokeerides aitab Kalbitor vdhendada turset ja sellega seotud angio6deemi simptomeid.
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Kalbitoris sisalduv ekallantiid valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodab rakk, millele
on lisatud ekallantiini tekkimist v8imaldav geen (DNA).

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Kalbitori toimet muude katsetega.

Ettevdte esitas kahe peamise uuringu tulemused, milles osalesid 10-aastased ja vanemad périliku
angiobdeemiga patsiendid. Uhes uuringus osales 72 ja teises 96 patsienti. Patsiente raviti 8 tunni
jooksul parast hoo algust kas Kalbitori voi platseeboga (néiv ravim). Neile, kellel kahtlustati
hingamisteede sulguse ohtu, anti vajaduse korral lisaravi.

Peamine efektiivsuse néitaja pdhines patsientide sumptomite leevenemisel nelja tunni parast. Teiste
néitajate seas oli hoo taandumiseni kulunud aeg.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 181 péeva, kui ettevote taotluse tagasi vottis. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevfttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud viimaste kisimuste vastused labi vaadanud, kuid moni
kUsimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevftte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatuseks ja oli esialgsel seisukohal,
et ravimi Kalbitor kasutamist ei ole vdimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee valjendas ettevaatlikkust uUlitundlikkusreaktsioonide péarast, mida taheldati
Kalbitoriga ravitud patsientidel sagedamini. Ulitundlikkusreaktsioonid tekivad, kui organismi
immuunsisteem toé6tab ravimi vastu, ja need hdlmavad reaktsioone, mis on utldtuntud kui allergilised
reaktsioonid. Inimravimite komiteel oli kahtlusi ka seoses véljapakutud annuste efektiivsusega
suurema kehakaaluga patsientidel.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et ravimi Kalbitor

kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud
jaotises ,,All documents*.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Kalbitori kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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