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Kérdések és valaszok

A VeraSeal-re (human fibrinogen / human trombin)
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2015. szeptember 29-én az Instituto Grifols S.A. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a vaszkularis (ér-) m(tét soran fellép6
vérzés kontrollalasara szolgald standard sebészi médszerek elégtelensége esetén a vérzés
csillapitasanak el6segitésére szant Veraseal forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a VeraSeal?

A VeraSeal olyan gyogyszer, amely hatéanyagként human fibrinogént és human trombint tartalmaz.
Két kulon oldatként kertilt volna forgalomba, amelyeket 6sszekeverve tomitéanyagot készitenek,
amelyet a vérerek felszinére juttatnak.

Milyen alkalmazasra szantak a VeraSeal-t?

A VeraSeal-t az érm(tét soran fellépd vérzés csillapitasanak el0segitésére szantak, ha a vérzés
kontrollalaséara szolgal6 standard sebészi médszerek nem elégségesek.

Milyen hatasmechanizmust varnak a VeraSeal-tol?

A VeraSeal hatéanyagai, a human fibrinogén és a human trombin a vérben talalhat6é természetes
fehérjék, amelyeket véradoktdl nyernek. Nedves fellileten térténd alkalmazasakor a trombin aktivalodik,
és a fibrinogént kisebb, fibrin nevli egységekre vagja. A fibrin ezt kovetden aggregalddik (6sszeragad),
és fibrin rogoket formal a vérerek felszinén. Ez segit megel6zni a vérzést és lezarja a vérereket.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 egy f6 vizsgalatbol szarmazd adatokat nydjtott be, amelyben 167, érmd(téten atesett
beteg vett részt. Ebben a vizsgalatban a m(itét soran fellépsd vérzést VeraSeal alkalmazasaval vagy
manualis nyomas (egy standard modszer a vérzés megallitasara a mitét soran) segitségével kezelték.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A hatékonysag fé mértéke a vérzésmegallitd képesség volt egy 10 perces megfigyelési id6szak alatt a
vérzéscsillapitasra szolgald modszer alkalmazasat kovetben.

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

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalat altal az
utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megvalaszolatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepld kérdésekre adott
vélaszok attekintése alapjan a CHMP részérd6l aggalyok meriiltek fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a VeraSeal alkalmazasa nem engedélyezhet6 az érmUtét soran fellép6 vérzés
csillapitasanak el6segitésére.

A bizottsag aggalyosnak tartotta, hogy a f6 vizsgalatot nem a helyes klinikai gyakorlat (GCP)
iranyelveinek megfeleléen végezték. A vizsgalati helyszinek helyes klinikai gyakorlat szempontjabdl
torténd ellendrzésének eredményei sulyos kérdéseket vetettek fel a kérelem alatamasztasara benyujtott
adatokat illetéen. Ezért a visszavonas id6pontjadban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem
k6z6lt elegend6 adatot a VeraSeal-re vonatkozé kérelem alatamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a véllalat azt nyilatkozta, hogy a
visszavonas oka az volt, hogy a rendelkezésre all6 id6 alatt nem képes 6sszegyljteni a CHMP altal kért
tovabbi adatokat, koztiik a készitménnyel végzett harom, folyamatban 1évd klinikai vizsgalatbdl
szarmazo adatokat.

A visszavonasroél sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nincs folyamatban engedélyezés el6tti kezelési program
a VeraSeal vonatkozasaban. A visszavonasnak a harom folyamatban 1évé klinikai vizsgalatban részt
vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és
kezelését illetéen tovabbi informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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