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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem visszavonasaval kapcsolatban a Recothrom
(thrombin alfa) esetében

2009. december 11.-én a Bayer Schering Pharma AG hivatalosan értesitette az Emberi felhasznalasra
szant gydgyszereket értékeld bizottsagot (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP),
hogy vissza kivanja vonni a standard sebészeti mddszerek elégtelensége esetén a sebészeti vérzés

csillapitasara alkalmazando Recothrom forgalomba hozatalanak engedélyezésére benyujtott kérelmét.

Milyen gyogyszer a Recothrom?

A Recothrom a miitéti seb teriiletén alkalmazando por és olddszer. Hatéanyaga a thrombin alfa.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Recothrom-ot?

A Recothrom készitményt a sebészeti vérzés csillapitasara kivantak alkalmazni olyan esetekben,
amikor a standard sebészeti technikak elégtelenek.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Recothrom-tél?

A Recothrom hatdanyaga a thrombin alfa, a thrombin masolata; ez utdébbi egy a vérben természetesen
megtalalhato fehérje. A thrombin egy masik, Un. fibrinogén nevl fehérjét alakit at kisebb egységekké,
un. fibrinné. Ezt kdévetden a fibrin részecskék 6sszetapadnak, rogoket képeznek, amely el6segiti a
vérzés megszlinését. A thrombin ugyanakkor segiti a vérben |év6 specialis sejtek, az un. vérlemezkék
Osszetapadasat is, ezzel ugyancsak rogoket képezve, ami szintén csillapitja a vérzést.

A Recothrom készitményt a m(itéti seb tertletén kivantak alkalmazni, az oldatba aztatott zselatin
szivacs segitségével vagy kozvetlenil a mitéti sebre permetezve.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat az CHMP-nek a
kérelem alatamasztasara?

A Recothrom hatasait az embereken torténd kiprobalast megel6zéen el6szor kisérleti modellekben
tesztelték. A vallalat 463, kilénboz6 tipusl sebészeti beavatkozason atesd beteg részvételével
elvégzett f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be. A vizsgalatban a Recothrom-ot egy masik, thrombint
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tartalmazo6 gydgyszerrel hasonlitotték 6ssze, és a hatasossag fé6 mérészama azoknak a betegeknek a
szdma volt, akiknél a vérzés 10 percen belll megszint.

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

A kérvényt a “180. napon” vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentaciot és dsszeallitott egy kérdés listat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak a
kérdésekre adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

Az adatok és a vallalat CHMP altal felsorolt kérdésekre megkildott valaszainak fellilvizsgdlata alapjan,
a kérvény visszavonasakor a CHMP talalt néhany problémat, és azon a feltételes véleményen volt,
hogy a Recothrom nem engedélyezhet6 a standard sebészeti technikak elégtelensége esetén a
sebészeti vérzés csillapitasara.

A CHMP problémaja az volt, hogy a vallalat specidlis sebészeti beavatkozasok eredményeit mutatta be,
mig a Recothrom indikaciéja altalanos felhasznalasi terliletet érintett. A Bizottsag arra is felhivta a
figyelmet, hogy mivel a szivacs és a spray klilénb6z6képpen fejtik ki hatdsukat, és ezeket kulon kellett
volna vizsgalni, nem volt elegendd adat a spray hatasainak megallapitasahoz. Emellett nem nyuUjtottak
be elegendd bizonyitékot annak alatamasztasara, hogy a zselatin szivaccsal hasznalt Recothrom
hatdsosabb lenne, mint maga a szivacs 6nmagéaban.

Végezetil pedig felmeriltek bizonyos problémak azzal a gydgyszerrel kapcsolatban, amellyel a
Recothrom-ot 6sszehasonlitottédk (6sszehasonlitd készitmény). Az EU el6irdsai szerint a Recothrom-ot a
standard kezeléssel kellett volna 6sszehasonlitani, ami nem tartalmaz thrombint.

Mivel indokolta a vallalat a kérvény visszavonasat?

A vallalatnak a kérvény visszavonasaval kapcsolatban a CHMP részére megkuldott értesit6 levele itt
olvashaté.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a
betegekre nézve, akik részt vettek a Recothrom-mal
folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vdllalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy Eurépaban nem zajlanak a Recothrom-mal kapcsolatos
klinikai vizsgalatok, illetve engedélyezés el6tti kezelési programok.
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