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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Kalbitor (ekalantidas) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. lapkri¢io 11 d. bendrové ,Dyax s.a." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskg gauti Kalbitor, skirto paveldimos
angioedemos umiy, priepuoliy gydymui, rinkodaros teise.

Kas yra Kalbitor?

Kalbitor yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ekalantido. Jj ketinta tiekti injekcinio
tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Kalbitor?

Kalbitor buvo numatyta vartoti paveldimos angioedemos priepuoliy simptomams gydyti. Paveldima
angioedema sergantys pacientai patiria bet kurioje kiino vietoje galincio pasireiksti tinimo, pavyzdziui,
veido, gallniy, pilvo ir gerklés, priepuolius, kurie sukelia nemalonius pojicius ir skausma, kartais
sunkuma kvépuojant, jei tinsta gerkleé.

2002 m. gruodzio 18 d. Kalbitor priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai, taip pat buvo patvirtintas Sio vaisto vartojimas angioedemai gydyti.

Kokio tikimasi Kalbitor veikimo?

Veiklioji Kalbitor medziaga ekalantidas slopina kraujyje esantj fermentg kalikreina.

Kalikreinas priklauso sudétingam baltymuy, tinklui (vadinamam kalikreino ir kininy sistema), kuris
organizma veikia keleriopai. Dél jo poveikio padidéja bradikininu vadinamo baltymo kiekis, todél
iSsipleCia kraujagyslés ir aplinkiniuose audiniuose ima kauptis skysciai. SkyscCiy iSsiskyrimas sukelia
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tinimo priepuolius, pasireiSkiancius sergant angioedema. Tikimasi, kad kalikreino veikima slopinantis
Kalbitor padés sumazinti tinima_ ir susijusius angioedemos simptomus.

Kalbitor sudétyje esantis ekalantidas gaminamas taikant rekombinantinés DNR technologijos metoda.
Tai reiskia, jog ekalantida gamina lastelé, | kurig buvo perkeltas Sios medziagos gamybg uztikrinantis
genas (DNR).

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kalbitor poveikis i$ pradziy buvo tirtas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, atlikty su paveldima angioedema serganciais 10 mety ir
vyresniais pacientais, rezultatus. Viename tyrime dalyvavo 72 pacientai, kitame - 96. Pacientams per
8 valandas nuo priepuolio pradZios buvo skiriamas Kalbitor arba placebas (vaistinio poveikio neturintis
preparatas). Nusprendus, kad kai kuriems pacientams kyla kvépavimo taky uzsikimsimo rizika,
prireikus, skirtas papildomas gydymas.

Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis buvo pacienty simptomu, pageréjimas praéjus keturioms
valandoms. Kitas rodiklis buvo laikas iki priepuolio pabaigos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 181-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sarasg. CHMP jvertinus bendrovés Zodinius atsakymus
paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisSkos atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Kalbitor
negali bati registruotas.

CHMP nerima kelé padidéjusio jautrumo reakcijos, kurios Kalbitor vartojusiems pacientams
pasireikSdavo dazniau. Padidéjusio jautrumo reakcijos pasireiSkia, kai organizmo imuniné sistema
reaguoja | vaistg, ir apima reakcijas, paprastai vadinamas alerginémis reakcijomis. CHMP taip pat
nerima kélé sitlomy doziy veiksmingumas sunkesniems pacientams.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Kalbitor nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg Agentirai dél paraisSkos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje , All documents™
(Visi dokumentai).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, jog paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose.

Retujuy vaisty komiteto nuomonés apie Kalbitor santrauka galima rasti Agenturos tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000340.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

