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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Ceprotin (ihmisen proteiini C)
myyntiluvan muutoshakemuksen peruuttaminen

Baxter AG ilmoitti 22. lokakuuta 2014 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa hakemuksensa, joka koski Ceprotinin uutta kayttdaihetta, hankitun proteiini C:n puutoksen
hoitoa.

Mita Ceprotin on?

Ceprotin on ladkevalmiste, jota kaytetddn vaikeaa synnynnaista proteiini C:n puutosta sairastavien
potilaiden hoitoon seka verihyytymien lyhytaikaiseen ennalta ehkaisevadn hoitoon néilléa potilailla.
Lisatietoa Ceprotinin hyvaksytyista kayttdaiheista Euroopan unionissa (EU) on taalla.

Ceprotinin vaikuttava aine on ihmisen proteiini C. Ladkevalmisteelle my&nnettiin myyntilupa EU:ssa
heindkuussa 2001.

Mihin Ceprotinia oli tarkoitus kayttaa?

Ceprotinia oli tarkoitus kayttad myos hankitun proteiini C:n puutoksen hoitoon potilailla. Se, etta
sairaus on hankittu, tarkoittaa, etta se ei ole synnynnainen vaan se on kehittynyt potilaan elaman
aikana ja voi johtua monesta eri syysta, kuten vaikeasta infektiosta, maksasairaudesta tai K-vitamiinin
puutoksesta.

Miten Ceprotinin odotettiin vaikuttavan?

Ceprotin siséaltaa ihmisen plasmasta (veren nestemaisesta osasta) saatua ja puhdistettua proteiini
C:ta. Proteiini C saatelee kehossa trombiinin — yhden veren hyytymiseen vaikuttavan proteiinin —
tuotantoa. Proteiini C hidastaa trombiinin tuotantoa ja siten hyytymisen etenemisté. Ceprotin-ruiske
nostaa valittdmasti mutta tilapaisesti proteiini C:n pitoisuutta siten, etta hyytymisongelmat saadaan
hallintaan potilailla, joilla on proteiini C:n puutos.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tietoja kahdesta paatutkimuksesta, joihin osallistui yhteensé 52 lasta, joilla oli vakavasta
infektiosta aiheutunut proteiini C:n puutos. Tutkimuksissa Ceprotinia verrattiin lumelaakkeeseen. Yhtio
toimitti lisdksi tulokset takautuvasta tutkimuksesta, joka perustui 94:n synnynnaistéa tai hankittua
proteiini C:n puutosta sairastavan lapsen potilaskertomuksiin.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin, kun ladkevalmistekomitea oli viela arvioimassa yhtion alkuvaiheessa toimittamia
asiakirjoja.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Koska ladkevalmistekomitea oli arvioimassa yhtion alkuvaiheessa toimittamia asiakirjoja, se ei ollut
viela antanut mitédan suosituksia.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle lahettamassaan hakemuksen peruuttamista koskevassa kirjeessa yhtio ilmoitti paattaneensa
peruuttaa hakemuksen, koska ladkevalmistekomitea oli alustavassa arvioinnissaan pyytanyt lisda
kliinisia tietoja tukemaan véitettd Ceprotinin tehoamisesta myds potilailla, joilla on hankittu proteiini
C:n puutos.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitadn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttbohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
ota yhteytta sinua hoitavaan ladkariin.

Mita seurauksia paatdoksesta on Ceprotinin kaytolle vaikeaa synnynnaista
proteiini C:n puutosta sairastavien potilaiden hoidossa?

Paatos ei vaikuta Ceprotinin kayttdéon hyvaksytyssa kayttdaiheessa.

Ceprotinia koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports.
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