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Klausimai ir atsakymai dél preparato Recothrom (alfa
trombino) rinkodaros teisés paraiskos atsiémimo

2009 m. gruodzio 11 d. bendrové ,Bayer Schering Pharma AG" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiskg suteikti preparato
Recothrom, skiriamo kraujavimui stabdyti operacijos metu, kai nepakanka jprastiniy chirurginiy
priemoniy, rinkodaros teise.

Kas yra Recothrom?

Recothrom yra milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas tirpalas, kuriuo tepamos operacinés zaizdos.
Preparato sudétyje yra veikliosios medziagos alfa trombino.

Kokiais atvejais buvo humatyta vartoti Recothrom?

Recothrom buvo numatyta naudoti kraujavimui stabdyti operacijos metu, kai nepakanka jprastiniy
chirurginiy priemoniy.

Kokio tiketasi Recothrom veikimo?

Veiklioji Recothrom medziaga alfa trombinas yra kraujyje esancio natiiralaus baltymo trombino kopija.
Trombinas pavercia kitg baltyma fibrinogena | smulkesnius darinius, vadinamus fibrinu. Véliau fibrino
dalelés sulimpa ir suformuoja kresulius, padedancius sustabdyti kraujavimga. Trombinas taip pat
padeda sulipti kraujyje esancioms specialioms lgsteléms trombocitams, kad Sie suformuoty kresulius,
kurie taip pat mazina kraujavima.

Preparatg Recothrom buvo numatyta tepti ant operaciniy zaizdy Siuo tirpalu suvilgyta zelatinos
kempine arba purksti tiesiai | operacine zaizda.

Kokius dokumentus bendrové pateiké EMEA kartu su
paraiska?

Pirmiausia preparato Recothrom poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada
buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 463
pacientai, kuriems buvo atliekamos jvairiy riisiy operacijos, rezultatus. Atliekant tyrima, Recothrom
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buvo lyginamas su kitu vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra trombino, o pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujavimas sustabdytas per 10 ar maziau minuciy, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 180-tg jos nagrinéjimo dieng. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertinusi bendrovés
pateiktus dokumentus ir parengusi klausimy sarasa. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | sgrase
pateiktus klausimus, vis dar liko neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sagraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad preparato Recothrom, naudojamo kraujavimui stabdyti operacijos metu, kai nepakanka jprastiniy
chirurginiy priemoniy, rinkodaros teises suteikti negalima.

CHMP rapestj kélé tai, kad bendroveé pateiké jrodymus, kurie gauti atliekant specializuotas operacijas, o
Recothrom skirtas platesniam naudojimui. Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad kadangi kempiné ir
purskalas veikia skirtingai ir turéjo biti tiriami atskirai, nepakako duomenu, pagal kuriuos baty galima
nustatyti purskalo poveikj. Be to, pateikta nepakankamai jrodymuy, kurie patvirtinty, kad preparatu
Recothrom suvilgyta Zelatinos kempiné yra veiksmingesné uz kempine be preparato.

Taip pat iskilo abejoniy dél vaistinio preparato, su kuriuo buvo lyginamas Recothrom atliekant
pagrindinj tyrima (palyginamojo vaisto). AtsiZzvelgiant | ES reikalavimus, Recothrom turéjo bdti
lyginamas su jprastine gydymo priemone, kurios sudétyje néra trombino.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg CHMP dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba Recothrom naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Europoje neatliekama jokiy Recothrom klinikiniy tyrimy, ir
nevyksta jokiy Recothrom labdaringo vartojimo programy.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/recothrom/H-1063-WL.pdf

