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Jautajumi un atbildes

Zalu Kalbitor (ekalantida) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Dyax s.a. 2011. gada 11. novembri oficiali informé&ja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaju Kalbitor registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
iedzimtas angioedémas akdtu IEkmju simptomu arstésanai.

Kas ir Kalbitor?

Kalbitor ir zales, kas satur aktivo vielu ekalantidu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejams injekciju
skiduma veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Kalbitor?

Kalbitor bija paredzét lietot, lai arstétu iedzimtas angioedémas Iekmju simptomus. Pacientiem ar
iedzimtu angioedému ir Iekmes, kuru laika var paradities jebkuras kermena dalas pietikums, tostarp,
sejas, locek|u, zarnu trakta un rikles, radot diskomfortu un sapes un gadijuma, ja Iekme skar rikli, tad
apgratinatu elposanu.

Kalbitor 2002. gada 18. decembri tika atzitas par zalém retu slimibu arstésanai, kas paredzétas
angioedémas arstésanai.

Kada ir paredzama Kalbitor iedarbiba?

Kalbitor aktiva viela ekalantids bloké asinis esoSu fermentu, ko dévé par “kalikreinu”.

Kalikreins ir dala no sarezditas proteinu sistémas (zinamas ka kalikreinu-kininu sistéma), kam
organisma ir vairaki iedarbibas veidi, viena no tiem palielinas proteina, saukta par bradikininu limenis,
kas izraisa asinsvadu paplasinasanos un $kidruma noplidi apkartesosajos audos. Si $kidruma noplide
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izraisa pietikuma I€kmes, kas redzamas angioedémas gadijuma. Bloké&jot kalikreina darbibu, Kalbitor
ir paredzéts, lai palidzétu mazinat pietukumu un ar angioedému saistitos simptomus.

Kalbitor sastava esosSais ekalantids tiek razots ar “rekombinantas DNS tehnologijas” palidzibu. Tas
nozimé, ka to sintezé siina, kas sanémusi génu (DNS), kas pieskir Slinai sp&ju to sintezét.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Kalbitor iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode|os.

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus ar pacientiem, vecakiem par 10 gadiem, kuriem
bija iedzimta angioedéma. Viena pétijuma bija 72 pacienti un otra 96. Pacienti tika arstéti vai ar
Kalbitor, vai placebo (fiktivu arstéSanu) astonu stundu laika kops Iekmes sakuma. Tie, kuriem tika
uzskatits, ka pastav elpcelu nosprostojuma risks, nepiecieSamibas gadijuma sanéma papildu
arstésanu.

Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu simptomu uzlabojums péc ¢etram stundam. Citi raditaji
ieklava laiku, kas bija nepiecieSams, lai IEkme beigtos.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 181. dienas. Tas nozimg, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegto
dokumentaciju un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes mutvardu
paskaidrojuma uz pédéja posma jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav
atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpnémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Kalbitor nevaréja apstiprinat.

CHMP bija baZas par paaugstinatas jutibas reakcijam, kas lielaka méra tika novérotas ar Kalbitor
arstétiem pacientiem. Paaugstinatas jutibas reakcijas paradas, kad organisma iminsistéma readé uz
zalém un ietver reakcijas, ko biezi dévé par alergiskam reakcijam. CHMP bija bazas ari saistiba ar
piedavato devu efektivitati smagakiem pacientiem.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Kalbitor ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilng “All
documents” (Visi dokumenti).

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums ir informé&jis CHMP, ka Sis atsaukums neradis nekadas sekas pacientiem, kuri ir iesaistiti,
kada no pétijumiem.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Kalbitor ir pieejams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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