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Teave muulgiloa taotluse tagasivotmise kohta
Recothrom (alfatrombiin)

11. detsembril 2009 teatas Bayer Schering Pharma AG ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
votta tagasi ravimi Recothrom muugiloa taotlus. Recothromi oli kavatsetud kasutada verejooksu
peatamiseks kirurgilistel operatsioonidel, kui tavapérased kirurgilised meetodid on ebapiisavad.

Mis on Recothrom?

Recothrom on pulber ja lahusti lahuse valmistamiseks, mis kantakse kirurgilisele haavale. Ravim
sisaldab toimeainena alfatrombiini.

Milleks kavatseti Recothromi kasutada?

Recothromi kavatseti kasutada verejooksu peatamiseks kirurgilistel operatsioonidel, kui tavaparased
kirurgilised meetodid on ebapiisavad.

Milline on Recothromi eeldatav toime?

Recothromi toimeaine alfatrombiin on veres leiduva loodusliku valgu trombiini analoog. Trombiin
Idhustab fibrinogeeniks nimetatava valgu vaiksemateks tksusteks (fibriiniks). Fibriiniosakesed
kleepuvad kokku verehtilbeks, mis peatabki verejooksu. Trombiin soodustab ka trombotsuttide
agregatsiooni (kokkukleepumist), mille tulemisel tekivad samuti verehiiiibed, mis vdhendavad
verejooksu.

Recothromi kavatseti kanda kirurgilisele haavale lahusega niisutatud Zelatiink&sna abil vdi pihustades
lahust vahetult Kkirurgilisse haava.

Mis dokumendid esitas ettevote Euroopa Ravimiametile oma
taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Recothromi toimet muude katsetega. Ettevfte esitas andmed Uhe
pbéhiuuringu kohta, milles osales mitmesuguste kirurgiliste operatsioonide 463 patsienti. Uuringus
vorreldi Recothromi teise trombiini sisaldava ravimiga ja efektiivsuse pdhinditaja oli patsientide arv,
kellel verejooks peatus 10 minuti jooksul.
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Millises jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see
tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 paeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevfttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli ettevdttele esitatud kusimuste vastused l&bi vaadanud, kuid mdni kisimus oli
veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivdtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli
esialgsel seisukohal, et Recothromi kasutamist verejooksu peatamiseks kirurgiliste operatsioonidel, kui
tavaparased kirurgilised meetodid on ebapiisavad, ei ole v6imalik heaks kiita.

Inimravimite komitee leidis, et ettevdte oli esitanud andmed spetsiifiliste kirurgiliste protseduuride
kohta, aga taotles Recothromile muigiluba uldisemaks kasutamiseks. Inimravimite komitee leidis ka,
et zelatiinkdsna ja pihuse toime erines ning neid oleks tulnud seetdttu hinnata eraldi, kuid pihuse
efektiivsuse kohta ei olnud esitatud piisavalt andmeid. Samuti ei olnud killaldaselt andmeid selle
kohta, et Recothrom koos Zelatiinkdsnaga oleks olnud efektiivsem kui tksnes Zelatiinkasn.

Inimravimite komitee ei olnud rahul ka Recothromi p&hiuuringus kasutatud vérdlusravimi valikuga.
Euroopa Liidu nduete kohaselt oleks Recothromi pidanud v8rdlema tavapérase ravimeetodiga, mis ei
sisalda trombiini.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevotte kiri, milles ta teatab inimravimite komiteele oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu Recothromi kliinilistes
uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevaid
patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et Recothromi kliinilisi uuringuid ega ravimi eriloaga
kasutamise programme praegu Euroopas ei toimu.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/recothrom/H-1063-WL.pdf

