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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti VeraSeal (zmogaus fibrinogeno / zmogaus
trombino) rinkodaros leidimg atsiémimas

2015 m. rugséjo 29 d. bendrove ,Instituto Grifols S.A.™ oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti VeraSeal, skirto padéti
sustabdyti kraujavima atliekant kraujagysliy operacija, kai standartiniy chirurginiy kraujavimo
kontroliavimo budy nepakanka, rinkodaros leidima.

Kas yra VeraSeal?

VeraSeal — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy Zzmogaus fibrinogeno ir Zzmogaus
trombino. Jj buvo numatyta tiekti dviejy atskiry tirpaly, kuriuos sumaisius paruosiami ant kraujagysliy
pavirSiaus tepami audiniy klijai, forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti VeraSeal?

VeraSeal buvo numatyta naudoti siekiant padéti sustabdyti kraujavima atliekant kraujagysliy operacija,
kai standartiniy chirurginiy kraujavimo kontroliavimo bidy nepakanka.

Kokio tikimasi VeraSeal veikimo?

Veikliosios VeraSeal medZziagos Zzmogaus fibrinogenas ir Zzmogaus trombinas yra natdrals kraujyje
esantys baltymai, gaunami i$ kraujo donory. Patekes ant drégno pavirsiaus, trombinas aktyvinamas, ir
jis suskaido fibrinogeng | smulkesnius vienetus, vadinamus fibrinu. Véliau fibrinas agreguojasi
(sulimpa), ir kraujagysliy pavirSiuje susiformuoja fibrininiai kresuliai. Tai padeda uzkirsti kelig
kraujavimui ir uzsandarina kraujagysles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 167 pacientai, kuriems buvo atliekama
kraujagysliy operacija, duomenis. Atliekant $j tyrimg, kraujavimas operacijos metu buvo
kontroliuojamas naudojant VeraSeal arba spaudziant kraujagysle ranka (standartinis kraujavimo
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stabdymo operacijos metu bidas). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo galéjimas sustabdyti
kraujavima per 10 minuciy stebéjimo laikotarpj, panaudojus kraujavimo stabdymo bida.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Parai$ka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertings bendroves pateiktus dokumentus ir parenges klausimuy,
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
VeraSeal negali biti registruotas kraujavimo stabdymui kraujagysliy operacijos metu.

Komitetas abejojo, ar atliekant pagrindinj tyrimg buvo laikomasi geros klinikinés praktikos (GKP) gairiu.
Ivertinus tyrimo viety atitikties GKP reikalavimams patikrinimo rezultatus, iskilo rimty klausimy dél
kartu su paraiska pateikty pagrindinio tyrimo duomeny. Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési
nuomonés, kad bendrové kartu su paraiSka gauti VeraSeal rinkodaros leidimg nepateiké pakankamai
duomenu.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai buvo pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska atsiimanti,
nes negalinti per nustatytg terming surinkti papildomy duomenu, kuriuos praso pateikti CHMP, jskaitant
Siuo metu vykdomuy trijy klinikiniy tyrimy su Siuo vaistiniu preparatu, duomenis.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti cia

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

Bendroveé pranesé CHMP, kad Siuo metu nevykdoma jokiy VeraSeal labdaringo vartojimo programuy.
Paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems Siuo metu vykdomuose
trijuose klinikiniuose tyrimuose. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau
informacijos apie Jums taikomg gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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