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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Kalbitor (ekalantid)

Dria 11. novembra 2011 spolo¢nost Dyax s.a. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Kalbitor, ktory sa
mal pouzivat na lie¢bu priznakov akdtnych atakov dedi¢ného angioedému.

Co je liek Kalbitor?

Kalbitor je liek, ktory obsahuje G&inna latku ekalantid. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Kalbitor?

Liek Kalbitor sa mal pouzivat na lie¢bu priznakov atakov dedi¢ného angioedému. Pacienti s dedi¢nym

angioedémom maju ataky opuchu, ktoré sa mdzu vyskytnut kdekolvek v tele, napriklad na tvari,
koncatinach, v ¢revach a hrdle, ¢o spdsobuje pocit nepohodlia a bolest, a niekedy v pripade atakov

hrdla tazkosti pri dychani.

Kalbitor bol 18. decembra 2002 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu angioedému.

Akym spdsobom by mal liek Kalbitor G&inkovat?

Ucinna latka lieku Kalbitor, ekalantid, blokuje v krvi enzym nazyvany kalikrein.

Kalikrein je stc¢astou komplexnej siete proteinov (zndmych ako kalikreinovy-kininovy systém), ktora
ma v tele viacero Ucinkov, pricom jeden z nich spOsobuje zvySenu hladinu proteinu nazyvaného
bradykinin, ktory zapricifiuje rozsirenie krvnych ciev a presakovanie tekutiny do okolitého tkaniva.
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Takéto presakovanie tekutin spdsobuje ataky opuchu pozorované pri angioedéme. Zablokovanim
Gcéinku kalikreinu mal liek Kalbitor pomdct zmiernit opuch a stvisiace priznaky angioedému.

Ekalantid v lieku Kalbitor sa vyraba metddou, ktora je zndma ako technoldgia rekombinantnej DNA. To
znamenad, Ze ho vytvara bunka, ktord prijala gén (DNA), ktory jej umozfiuje, aby mohla vytvarat
ekalantid.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ucinky lieku Kalbitor sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Spolo¢nost predloZila vysledky dvoch hlavnych studii skimajlcich pacientov vo veku 10 rokov

a starsich, ktori mali dedi¢ny angioedém. Na jednej Studii sa zGcastnilo 72 pacientov a na druhej studii
sa zucastnilo 96 pacientov. Pacienti boli lieCeni bud’ liekom Kalbitor, alebo placebom (zdanlivy liek) do
8 hodin po ataku. Pacientom, ktori boli postdeni ako rizikovi z hladiska zablokovania dychacich ciest,
bola v pripade potreby podana dalsia liecba.

Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zaloZzené na zlepseni priznakov pacientov po Styroch hodinach. K dalsim
meradlam patril ¢as do Ustupu ataku.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 181. dni od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentadciu, ktord spolo¢nost predloZila, a sformuloval zoznam otadzok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na poslednu sériu otazok vyborom CHMP pri Ustnom vysvetleni eSte stale ostali niektoré
otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok vyboru mal vybor CHMP
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Kalbitor neméze
byt povoleny.

Vybor CHMP mal vyhrady tykajuce sa reakcii z precitlivenosti, ktoré sa pozorovali vo vyssej

miere u pacientov lieCenych liekom Kalbitor. Reakcie z precitlivenosti sa vyskytuju vtedy, ked imunitny
systém tela reaguje proti lieku, a patria sem reakcie, ktoré si bezne zname ako alergické reakcie.
Vybor CHMP mal tiez vyhrady tykajluce sa ucinnosti navrhnutych davok u pacientov s vyssou
hmotnostou.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Kalbitor neprevysuje jeho
rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti ,,All documents®.

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

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze stiahnutie Ziadosti nebude mat Ziadne dbsledky pre pacientov,
ktori sa zUcCastnuju na akychkolvek skdsaniach.
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Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na zriedkavé choroby k lieku Kalbitor sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: 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

