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Jautajumi un atbildes par Recothrom (alfa trombina)
registracijas pieteikuma atsauksSanu

Bayer Schering Pharma AG 2009. gada 11. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzeto zalu
komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Recothrom registracijas apliecibas pieteikumu lietoSanai
asinosanas apturésanai operacijas laika, kad standarta kirurgiskie panémieni nenodrosina pietiekami
labu rezultatu.

Kas ir Recothrom?

______

aktivo vielu alfa trombinu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Recothrom?

Recothrom bija paredzéts lietot asinoSanas apturésSanai operacijas laika, kad standarta kirurdiskie
panémieni nenodrosina pietiekami labu rezultatu.

Kada ir paredzama Recothrom iedarbiba?

Recothrom aktiva viela alfa trombins ir asinis dabiga veida sastopamas olbaltumvielas trombina kopija.
Trombins parvérs citu olbaltumvielu, ko dévé par fibrinogénu, mazakas vienibas, ko dévé par fibrinu.
Fibrina dalinas salip kopa, veidojot asins recekli, kas palidz apturét asinosanu. Trombins palidz ari
salipt specifiskam asins Sinam, ko dévé par trombocitiem, veidojot asins recek|us, kas ari mazina
asinosSanu.

Recothrom bija paredzéts lietot kirurgiskas briicés, izmantojot ar Skidumu piesticinatu Zelatina sakli vai
iesmidzinot skidumu tiesi kirurgiskaja brice.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza agentirai, lai
pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Recothrom iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura bija iesaistiti 463 pacienti, kuriem tika
veiktas dazada veida operacijas. P&étijuma salidzinaja Recothrom ar citam trombinu saturosam zalém,
un galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu skaits, kam asinosana apstajas 10 mintsu laika.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozimeg, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegto
dokumentaciju un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma
atbildes uz jautajumiem, aizvien bija dazi neatrisinati jautajumi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Recothrom nevaréja apstiprinat lietoSanai
asinoSanas apturésanai operacijas laika, kad standarta kirurgiskie panémieni nedod pietiekami labu
rezultatu.

CHMP uzskatija, ka uznémums sniedzis pieradijumus no specifiskam operacijam, bet Recothrom
paredzéts lietot visparigakos gadijumos. Komiteja ari noradija, ka ta ka siklim un aerosolam ir dazada
iedarbiba un tie japéta atseviski, nav pietiekami daudz informacijas, lai noteiktu aerosola iedarbibu.
Turklat nebija iesniegts pietiekami daudz pieradijumu, lai pieraditu, ka ar Zelatina stkli lietots
Recothrom ir efektivaks terapijas veids neka tikai suklis.

Tikai izteikti iebildumi ari pret zalem, ar kuram Recothrom salidzinaja pamatpétijuma (salidzinajuma
zalém). Saskana ar ES prasibam Recothrom vajadzé&ja salidzinat ar trombinu nesaturosiem standarta
arstésanas lidzekliem.

Ka uznemums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas
Recothrom kliniskajos petijumos vai zalu eksperimentalas
lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik Eiropa netiek veikti Recothrom kliniskie p&tijumi vai
eksperimentalas lietoSanas programmas.
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