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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Ceprotin
(lidského proteinu C)

Dne 22. fijna 2014 spolec¢nost Baxter AG oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o novou indikaci pfipravku Ceprotin k |é¢bé ziskaného
deficitu proteinu C.

Co je Ceprotin?

Ceprotin je 1é&ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientl s t&zkym vrozenym deficitem proteinu C
a ke kratkodobé prevenci srazeni krve u pacientd s t&zkym vrozenym deficitem proteinu C. Podrobné
informace o schvaleném pouziti pfipravku Ceprotin v Evropské unii (EU) naleznete zde.

Pripravek Ceprotin obsahuje Iécivou latku lidsky protein C. V EU je registrovan od c¢ervence 2001.
K cemu mél byt pripravek Ceprotin pouzivan?

PFipravek Ceprotin mél byt pouzivan také u pacientl se ,ziskanym" deficitem proteinu C. ,,Ziskany*
znamena, ze onemocnéni neni dédi¢né, ale rozvine se béhem pacientova Zivota, pricemz se mize
objevit z rlznych pricin, jako je zavazna infekce, jaterni onemocnéni nebo deficit vitaminu K.

Jak by mél pripravek Ceprotin plisobit?

Pripravek Ceprotin obsahuje lidsky protein C, ziskavany z purifikované lidské plazmy (tekuté ¢asti
krve). Protein C v téle reguluje tvorbu trombinu, jednoho z proteinl, které ovliviiuji srazeni krve.
Protein C zpomaluje tvorbu trombinu, ¢imZ zpomaluje i srazeni. Injekce pripravku Ceprotin poskytuje
okamzité, avSak jen dodasné zvyseni hladin proteinu C, ¢imz zaji$tuje kontrolu trombotickych potiZi u
pacientd s deficitem proteinu C.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil idaje z dvou hlavnich studii zahrnujicich celkem 52 déti s deficitem proteinu C
zplsobenym zavaznou infekci, v nichz byl pFipravek Ceprotin porovnavan s placebem (Ié¢bou
neucinnym pripravkem). Byly poskytnuty rovnéz vysledky retrospektivni studie zalozené na lékarskych
zdznamech 94 déti s vrozenym nebo ziskanym deficitem proteinu C.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost v dobé, kdy vybor CHMP stdle posuzoval vychozi dokumentaci
predloZzenou spolec¢nosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti a nedospél tedy
jesté k zadnému doporuceni.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

V dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, spole¢nost uvedla, ze
stahuje svou Zadost, protoze vybor CHMP ve svém predbézném hodnoceni pozadoval dalsi klinické
Udaje na podporu tvrzeni, ze pFipravek Ceprotin je G¢inny také u pacientl se ziskanym deficitem
proteinu C.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Ceprotin podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichZ je pfipravek Ceprotin podavan v ramci 1é¢by
z humannich ddvoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Ceprotin podavan
v ramci 1é¢by z humannich dlvodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Ceprotin k Iécbé pacienti
s tézkym vrozenym deficitem proteinu C?
Toto staZeni Zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Ceprotin ve schvalené indikaci.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pfipravek Ceprotin je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports.
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