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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti Ceprotin (zmogaus proteino C) rinkodaros
leidimg atsiémimas

2014 m. spalio 22 d. bendrové ,Baxter AG" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska jregistruoti naujg Ceprotin indikacija ,igyto
proteino C trukumo gydymas".

Kas yra Ceprotin?

Ceprotin — tai vaistas, kuriuo gydomi pacientai, kuriems nustatytas sunkus jgimtas (paveldimas)
proteino C trikumas, ir kuris skiriamas taikant trumpalaike kraujo kreséjimo profilaktika sunkiu jgimtu
proteino C trikumu sergantiems pacientams. ISsamig informacijg apie Europos Sajungoje (ES)
patvirtintg Ceprotin vartojimo blida rasite Cia.

Ceprotin sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus proteino C. Si medziaga jregistruota ES nuo
2001 m. liepos mén.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ceprotin?

Ceprotin taip pat buvo numatyta gydyti pacientus, kuriems nustatytas vadinamasis jgytas proteino C
trikumas. ,Igytas" reiskia, kad liga ne paveldima, bet iSsivysto paciento gyvenimo laikotarpiu ir gali
pasireiksti dél jvairiy priezasciy, pvz., sunkios infekcijos, kepeny ligos ar vitamino K trikumo.

Kokio tikimasi Ceprotin veikimo?

Ceprotin sudétyje yra Zzmogaus proteino C, kuris iSgaunamas ir iSgryninamas i$ zmogaus kraujo
plazmos (skystosios kraujo dalies). Zmogaus kiine proteinas C kontroliuoja trombino gamyba;
trombinas — tai vienas i$ baltymuy, dalyvaujanciy kraujo kre$éjimo procese. Proteinas C létina trombino
gamybg, todél sulétina kreséjima. Suleidus Ceprotin, staigiai, bet laikinai padidéja proteino C
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koncentracija kraujyje; taip kontroliuojami pacientams, kuriems triksta proteino C, pasireiskiantys
kreséjimo sutrikimai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké 2 pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 52 vaikai, kuriems buvo
diagnozuotas sunkios infekcijos sukeltas proteino C trikumas, duomenis; Siy tyrimy metu Ceprotin
buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu). Taip pat buvo pateikti 94 vaikuy,
kuriems buvo diagnozuotas jgimtas arba jgytas proteino C trikumas, medicininiais dokumentais
pagristo retrospektyvinio tyrimo rezultatai.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
ParaiSka atsiimta tuo metu, kai CHMP tebenagrinéjo bendrovés pateiktus pirminius dokumentus.
Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP tuo metu nagrinéjo bendroves pateiktus pirminius dokumentus, todél dar nebuvo pateikes
rekomendacijy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentdrai buvo pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, jog paraiska
atsiimta todél, kad CHMP, atlikes pirminj vertinima, paprasé pateikti papildomy klinikiniy tyrimy,
duomenuy, kurie patvirtinty teiginj, kad Ceprotin taip pat veiksmingas gydant pacientus, kuriems
nustatytas jgytas proteino C trikumas.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé informavo CHMP, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti

daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Ceprotin vartojimas sunkiu jgimtu proteino C trukumu
serganciy pacienty gydymui?
Ceprotin vartojimas esant patvirtintai indikacijai nesikeicia.

ISsamy Ceprotin Europos viesg vertinimo protokolg rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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