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Jautajumi un atbildes

Zalu VeraSeal (cilvéka fibrinogéns/cilvéka trombins)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Instituto Grifols S.A. 2015. gada 29. septembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zalu VeraSeal redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto asinoSanas apturésanai vaskularas (asinsvadu) operacijas, kad standarta asinoSanas
apturésanas metodes nav pietiekamas.

Kas ir VeraSeal?

VeraSeal ir zales, kas satur aktivas vielas cilvéka fibrinogénu un cilvéka trombinu. Tas bija pieejamas
ka divi atseviski skidumi, kas tiek sajaukti, pagatavojot uz asinsvadiem uzklajamu limvielu.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot VeraSeal?

Paredzams, ka VeraSeal lietos asinoSanas apturéSanai vaskularas operacijas, kad standarta asinosanas
apturésanas metodes nav pietiekamas.

Kada ir paredzama VeraSeal iedarbiba?

VeraSeal aktivas vielas, cilvéka fibrinogéns un cilvéka trombins, ir dabiskas asins olbaltumvielas, un
tas ir iegltas no asins donoriem. P&c uzklasanas uz mitras virsmas trombins aktiviz€jas un sadala
fibrinogénu mazakas vienibas, ko dévé par fibrinu. Tad notiek fibrina agregacija (salipsana) un uz
asinsvadu virsmas veidojas fibrina recekli. Tas novérs asinosanu un noslédz asinsvadus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus ar 167 pacientiem, kuriem veica
vaskularu operaciju. Saja pétijuma operacijas laika asino$anu mazinaja, uzklajot VeraSeal vai
izmantojot manualu spiedienu (standarta veids, ka operacijas laika apturét asinosanu). Galvenais
iedarbiguma raditajs bija sp&ja apturét asinosanu 10 minGSu novérosanas perioda péc metodes
izmantoSanas asinoSanas apturésanai.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi un CHMP tobrid atzina, ka VeraSeal nevaréja apstiprinat
asinoSanas apturésanai vaskularu operaciju laika.

Komitejai bija iebildumi par to, vai pamatpétijums ir veikts saskana ar Labas kliniskas prakses (LKP)
vadlinijam. P&tijumu centra LKP inspekcijas atradnes radija nopietnus jautajumus par pieteikumu
atbalstoso iesniegto datu drosticamibu. Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav
iesniedzis pietiekami daudz datu, kas pamato VeraSeal pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adgentiiru par pieteikuma atsaukSanu, uznémums aprakstija, ka
atsauksana ir tadé|, ka pieejamaja laika nav iespéjams savakt CHMP pieprasitos papildu datus, tostarp
datus no trim paslaik veiktajiem kliniskajiem pétijumiem ar Sim zalém.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotiek VeraSeal kliniska izpéte vai lidzcietigas zalu lietoSanas
programmas. Pacientus, kuri paslaik piedalas tris kliniskajos pétijumos, tas neietekmés. Ja Jis pasreiz
piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam,
kas Jums to nodroSina.
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