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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani
rozhodnuti o registraci pripravku Recothrom (trombin
alfa)

Dne 11. prosince 2009 spolecnost Bayer Schering Pharma AG oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Recothrom, uréeného k zastavé krvaceni b&hem chirurgickych zakrok{, pokud bézné
chirurgické metody nejsou dostacujici.

Co je Recothrom?

Recothrom je prasek a rozpoustédlo pro pripravu roztoku k aplikaci do operacni rany. Obsahuje IéCivou
latku trombin alfa.

Na co mél byt pripravek Recothrom pouzivan?

PFipravek Recothrom meél byt pouzivan k zastavé krvaceni béhem operace, pokud bézné chirurgické
metody nejsou dostacujici.

Jak mél pripravek Recothrom plisobit?

Léciva latka v pFipravku Recothrom, trombin alfa, je kopii bilkoviny trombinu, ktera se pfirozené
vyskytuje v krvi. Trombin pfeménuje jinou bilkovinu nazyvanou fibrinogen na mensi jednotky zvané
fibriny. Fibrinové Castice se poté slepuji dohromady a vytvarfi srazeninu, ktera pomaha zastavit
krvaceni. Trombin rovnéz umoznuje, aby se specializované bunky v krvi, zvané krevni desticky, slepily
dohromady a vytvofily srazeniny, které rovnéz zmirnuji krvaceni.

Pripravek Recothrom mél byt aplikovan do operacnich ran bud pomoci Zelatinou houbic¢ky namocené

v roztoku nebo vstiiknutim roztoku pfimo do operacni rany.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na
podporu své zadosti?

Ucinky pfipravku Recothrom byly nejprve zkoumény na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Spole¢nost predlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 463 pacient(, ktefi podstoupili
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rGzné druhy chirurgickych zakrokl. Studie srovnavala ptipravek Recothrom s jinym lékem obsahujicim
trombin a hlavnim méFitkem G&innosti byl poéet pacientd, u nichZ bylo krvaceni zastaveno b&hem 10
minut.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost ,180. den“. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci
predloZenou spolec¢nosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP zhodnotil odpovédi spolecnosti na
otazky, nicméné nékteré otazky zlstaly neobjasnéné.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni (idaji a odpovédi spolenosti na seznam otazek predlozeny vyborem CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimnim stanoviskem bylo, ze
pripravek Recothrom nem{ze byt schvéalen k zastavé krvaceni b&hem chirurgickych zakrokd, pokud
bézné chirurgické metody nejsou dostacujici.

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze spolecnost predloZila Udaje ze specializovanych chirurgickych
zakrok{, zatimco pfipravek Recothrom mél byt uréen k obecn&jdimu pouZiti. Vybor rovné? poznamenal,
Ye vzhledem k tomu, Ze houbi¢ka a sprej plsobi rozdilné a méli byt zkouméani oddé&lené, nebyl

k dispozici dostatek Gdajl ke stanoveni G¢ink( spreje. Navic nebyl predlozen dostatek diikazl

k prokazani skutecnosti, ze pfipravek Recothrom pouzivany s zelatinovou houbickou je Ucinnéjsi nez
samotna houbicka.

Nakonec se vyskytly obavy ohledné Iéku, s nimz byl pfipravek Recothrom v hlavni studii srovnavan
(srovnavaci ptipravek). Podle pozadavkd EU mél byt pfipravek Recothrom srovnavan se standardni
IéCbou, kterd neobsahuje trombin.

Jaké dlivody ke stazeni zadosti spolecnost uvedia?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje vybor CHMP o stazeni zadosti, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programdl, v nichz je pripravek
Recothrom podavan v ramci zvlastni lécby z humannich
ddvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucCasné dobé neprobihaji v Evropé zadné klinické studie
nebo programy, v nichz by byl podavan pripravek Recothrom v ramci zvlastni 1é¢by z humannich
dtvodd.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/recothrom/H-1063-WL.pdf

