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Kérdések és valaszok

A Ceprotin-ra (human protein C) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély mddositasa iranti kerelem visszavonasa

2014. oktdéber 22-én a Baxter AG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Ceprotin Uj javallatara, a szerzett protein C hiany
kezelésére vonatkoz6 kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Ceprotin?

A Ceprotin sulyos veleszuletett (6rokoélt) protein C hidnyban szenved6 betegek kezelésére és ezeknél a
betegeknél a véralvadas rovid tavi megel6zésére szolgald gyogyszer. Részletes informaciok a Ceprotin
Eurdpai Unidban (EU) engedélyezett alkalmazasarol itt talalhatok.

A Ceprotin human protein C hatéanyagot tartalmaz. Alkalmazasa 2001 juliusa 6ta engedélyezett az
EU-ban.

Milyen alkalmazasra szantak a Ceprotin-t?

A Ceprotin-t a ,,szerzett” protein C hianyban szenvedd betegeknél valé alkalmazasra is szantak. A
»Szerzett” azt jelenti, hogy a betegség nem 6roklott, hanem a beteg élete soran alakul ki. Kilénb6z6
okai lehetnek, példaul sulyos fert6zés, majbetegség vagy K-vitamin hiany.

Milyen hatdsmechanizmust varnak a Ceprotin-tol?

A Ceprotin human protein C-t tartalmaz, amelyet emberi vérplazmabdl (ez a vér folyékony része)
vonnak ki és utana tisztitjdk. A szervezetben a protein C szabdlyozza a trombin termel6dését. Ez az
egyik olyan fehérje, ami a véralvadas folyamataban jatszik szerepet. A protein C lassitja a trombin
termel6dését és ezzel a véralvadas sebességét is. A Ceprotin injekcié azonnali, de ideiglenes protein C-
szint novekedést idéz el6 és igy csokkenti a véralvadasi zavarokat protein C hianyos betegeknél.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmezd két f6 vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat mutatott be, amelyekbe 6sszesen 52 olyan
gyermeket vontak be, akiknél sulyos fert6zés kovetkeztében protein C hiany alakult ki, és amelyekben
a Ceprotin-t placeboval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak dssze. Egy, 94 veleszlletett vagy
szerzett protein C hidnyban szenvedd gyermek egészségugyi nyilvantartasabol szarmazé adatokbdl
készitett visszatekintd tanulmany eredményei is bemutatasra kerultek.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet akkor vontak vissza, amikor a CHMP még a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentacio
értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentaciot értékelte, ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azt allitja, hogy azért vonta
vissza a kérelmét, mert az el6zetes felmérésében a CHMP kiegészit6 klinikai adatokat kért annak
alatdmasztasara, hogy a Ceprotin a szerzett protein C hianyos betegek esetében is hatékony.

A vallalatnak az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak a Ceprotin-nal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve
nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését

illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi torténik a Ceprotin-nal a sulyos 6roklott protein C hiany kezelése
vonatkozasaban?

A Ceprotin engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Ceprotin-ra vonatkoz6 teljes EPAR (Eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés) az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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