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Ceprotin (human protein C)
A Ceprotin-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Ceprotin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Ceprotin egy olyan gyogyszer, amelyet sulyos veleszlletett protein C-hianyban szenvedd betegeknél
alkalmaznak. Ez egy olyan betegség, amely néveli a vérrogok kialakulasanak a kockazatat. A
kovetkezd betegségek kezelésére és megelbzésére alkalmazzak:

e purpura fulminans (kiterjedt véralvadas a vérerekben, amely a kozvetlentl a bér alatti szévetek
elhaldsat okozza, gyakran szervi elégtelenséghez és amputacidhoz vezet);

e kumarin altal kivaltott bérnekrdzis (a véralvadasgatldé gydgyszerek, példaul a warfarin
sz6védménye, amely bdrelhalast okoz);

e vénas tromboembdlia (a vénakon bellili vérrogképzodés altal okozott problémak).

A Ceprotin hatdéanyaga a human protein C.

Hogyan kell alkalmazni a Ceprotin-t?

A Ceprotin-kezelést csak az ilyen tipusu kezelésben jartas orvos kezdheti meg olyan kezelési
korilmények kozott, ahol mérhet6 a protein C-aktivitas. A Ceprotin-t vénaba adott injekcié formajaban
alkalmazzak. A gydgyszer kizarodlag életmenté felszereléssel rendelkezé Iétesitményben adhaté be,
mivel el6fordulhatnak allergias reakciok.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Ceprotin alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ceprotin?

A Ceprotin human protein C-t tartalmaz, amelyet a human plazmabdl (a vér folyékony részébdl)
vonnak ki és tisztitanak. A szervezetben a protein C a trombin - a véralvadasban szerepet jatszé egyik
anyag (tényez0) - termel6dését szabalyozza. A protein C lassitja a trombin termelddését, ezaltal pedig
lassitja a tovabbi véralvadast. A Ceprotin injekcié azonnali, de atmeneti né6vekedést eredményez a
protein C szintjében. A protein C-hidnyban szenvedd betegeknél a protein C pdétlasa szabalyozza vagy
megel6zi a véralvadasi problémakat ezeknél a betegeknél.
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Milyen elényei voltak a Ceprotin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 79 beteg bevonasaval végzett elemzés soran, akik kézil 22-nél allt fenn sulyos veleszlletett
protein C-hidny, azt vizsgaltak, hogy a Ceprotin-kezelés mennyire tudja a betegek protein C-szintjét és
a véralvadasban szerepet jatszé egyéb anyagok szintjét a normalis szintre emelni és a bérlézidk
javulasat el6idézni. A sulyos velesziletett protein C-hidnyban szenvedd betegeknél a Ceprotin a
purpura fulminans mind a 16 esetének, valamint a kumarin altal kivaltott bérnekrdzis mind a hat
epizédjanak kezelésében hatdsos volt.

Ezenfelll egy 18, sulyos velesziiletett protein C-hidnyban szenvedd beteg részvételével végzett
vizsgalat azt mutatta, hogy a Ceprotin hatékony volt a purpura fulminans 24 epizédjanak, a kumarin
altal kivaltott bérnekrozisnak és a vénas tromboembdlianak a kezelésében, amelyek 6sszesen 11
betegnél fordultak eld. Révid vagy hosszu tavli megel6zés céljabdl torténd alkalmazas esetén nem
fordult el6 purpura fulminans, kumarin altal kivaltott bérnekrézis vagy vénas tromboembdlia.

Milyen kockazatokkal jar a Ceprotin alkalmazasa?

A Ceprotin alkalmazasa soran tulérzékenységi (allergias) reakciok, koztlik sulyos reakcidk léphetnek
fel.

A Ceprotin nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a human
protein C-vel, az egérfehérjével vagy a heparinnal szemben, kivéve életveszélyes szovédmények
esetén.

A Ceprotin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Ceprotin forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Ceprotin képes kezelni és megel6zni a purpura fulminanst, a
kumarin altal kivaltott bérnekrézist és a vénas tromboembdliat, amelyek a sulyos velesziiletett protein
C-hianyban szenvedd betegeknél jelentkezd, sulyos szévodmények. A biztonsagossagi adatok azt is
igazoltak, hogy a gyégyszer mellékhatasai ritkak és kezelhet6k.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Ceprotin alkalmazésanak elényei a sulyos velesziiletett protein C-
hianyban szenved6 betegeknél meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ceprotin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ceprotin biztonsdgos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Ceprotin alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ceprotin alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Ceprotin-nal kapcsolatos egyéb informacio

2001. julius 16-an a Ceprotin az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott. A Ceprotin-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2022.
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