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Jautajumi un atbildes

Ceprotin (cilvéka C proteina) registracijas apliecibas
izmainas pieteikuma atsaukSana

Uznémums Baxter AG 2014. gada 22. oktobr oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu IEmumu atsaukt Ceprotin jaunas indikacijas pieteikumu iegita C proteina deficita
arstésanai.

Kas ir Ceprotin?

Ceprotin ir zales, ko lieto pacientiem ar smagu iedzimtu (genétisku) C proteina deficitu un Tslaicigai
recéSanas profilaksei pacientiem ar smagu iedzimtu C proteina deficitu. Detalizéta informacija par
Eiropas Savieniba (ES) apstiprinato Ceprotin lietojumu atrodama $eit.

Ceprotin satur aktivo vielu cilvéka C proteinu. Tas ir registrétas ES kops 2001. gada jdlija.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Ceprotin?

Ceprotin bija ar1 paredzétas lietoSanai pacientiem ar iegttu C proteina deficitu. “Ieguts” nozimég, ka
slimiba nav parmantota, bet izveidojas pacienta dzives laika un tam var bit dazadi ceéloni, pieméram,
smaga infekcija, aknu saslim$ana vai K vitamina deficits.

Kada ir paredzama Ceprotin iedarbiba?

Ceprotin satur cilvéka C proteinu, kas ir ekstrahéts no cilvéka plazmas (asins skidras dalas) un attirits.
Organisma C proteins regulé trombina veidosanos, kas ir viens no asins recéSana iesaistitajiem
proteiniem. C proteins palénina trombina veidoSanos, tada veida paléninot turpmaku recek|u
veidoSanos. Ceprotin injekcija sniedz tulitéju, bet islaicigu C proteina limena pieaugumu, pacientiem ar
C proteina trikumu regulé&jot trombozes (receklu veidoSanas) problémas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€js iesniedza datus no diviem pamatpétijumiem, iesaistot kopuma 52 bérnus ar
C proteina deficitu smagas infekcijas rezultata, un Ceprotin tika salidzinatas ar placebo (neistu
arstésanas Iidzekli). V&l tika nodrosinati dati no retrospektiva pétijuma, kura pamata bija slimibu
véstures 94 bérniem ar iedzimtu vai iegutu C proteina deficitu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?
Pieteikumu atsauca, kamér CHMP vél izvértéja uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus.
Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP vél vértéja uznémuma iesniegto sakotn€jo dokumentaciju, ta nebija devusi nekadus
ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsaukSanu, uznémums noradija, ka
atsauksSana ir saistita ar faktu, ka, lai apstiprinatu apgalvojumu par Ceprotin iedarbigumu ari
pacientiem ar iegttu C proteina deficitu, sakotnéja veértéjuma CHMP pieprasija papildu kliniskos datus.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé€ja CHMP, ka atsaukums nerada sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas.
Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties

sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kur$ Jums to nodro$ina.

Kas notiek ar Ceprotin, kas paredzetas pacientu ar smagu iedzimtu
C proteina deficitu arstésanai?

Ceprotin var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam.

Pilns Ceprotin Eiropas publiska novértéjuma zinojums atrodams agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ceprotin (cilvéka C proteina) redistracijas apliecibas izmainas pieteikuma atsauksana
EMA/706787/2014 2. lappuse no 2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000334/human_med_000692.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas ir Ceprotin?
	Kādam nolūkam bija paredzēts lietot Ceprotin?
	Kāda ir paredzamā Ceprotin iedarbība?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija CHMP ieteikums tajā laikā?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Kādas sekas šis atsaukums radīs pacientiem, kuri piedalās klīniskajos pētījumos vai līdzcietīgas zāļu lietošanas programmās?
	Kas notiek ar Ceprotin, kas paredzētas pacientu ar smagu iedzimtu C proteīna deficītu ārstēšanai?

