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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktu Ceprotin (ludzkie
biatko C)

W dniu 22 pazdziernika 2014 r. firma Baxter AG oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dodanie nowego wskazania
do stosowania produktu Ceprotin w leczeniu nabytego niedoboru biatka C.

Co to jest lek Ceprotin?

Ceprotin to lek stosowany w leczeniu pacjentéw z ciezkim wrodzonym (dziedzicznym) niedoborem
biatka C oraz w krétkoterminowym zapobieganiu krzepnieciu krwi u pacjentéw z ciezkim wrodzonym
niedoborem biatka C. Szczego6towe informacje na temat zatwierdzonego stosowania produktu Ceprotin
w Unii Europejskiej (UE) znajduja sie tutaj.

Produkt Ceprotin zawiera substancje czynng ludzkie biatko C. Lek uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie UE w lipcu 2001 r.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Ceprotin?

Produkt Ceprotin miat by¢ rowniez stosowany u pacjentdéw z ,nabytym” niedoborem biatka C. Termin
»~Nabyty” oznacza, ze choroba nie jest dziedziczona, ale rozwija sie za zycia pacjenta i moze wystapic z
roznych powododw, takich jak ciezkie zakazenie, choroba watroby czy niedobdr witaminy K.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Ceprotin?

Produkt Ceprotin zawiera ludzkie biatko C pozyskane i oczyszczone z ludzkiego osocza (ptynnej frakcji
krwi). W organizmie ludzkim biatko C steruje wytwarzaniem trombiny, jednego z biatek biorgcych
udziat w procesie krzepniecia krwi. Biatko C spowalnia produkcje trombiny, spowalniajgc w ten sposdb
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proces krzepniecia. Wstrzykniecie produktu Ceprotin powoduje natychmiastowe, ale krétkotrwate
zwiekszenie stezenia biatka C, co umozliwia kontrolowanie zaburzen krzepliwosci u pacjentow z
niedoborem biatka C.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z 2 badan gtéwnych z tgcznym udziatem 52 dzieci z niedoborem
biatka C wywotanym ciezkim zakazeniem, w ktérych poréwnano produkt Ceprotin z placebo (leczeniem
pozorowanym). Dostarczono rowniez wyniki badania retrospektywnego w oparciu o dokumentacje
medyczng 94 dzieci z wrodzonym lub nabytym niedoborem biatka C.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany w trakcie przeprowadzania przez CHMP oceny wstepnej dokumentacji
przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Z uwagi na to, ze CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej
przez firme, nie zostaty sformutowane wdéwczas zadne zalecenia.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
whniosek z uwagi na to, ze CHMP w swojej wstepnej ocenie zazgdat dodatkowych danych klinicznych w
celu uzasadnienia twierdzenia, ze produkt Ceprotin jest réwniez skuteczny u pacjentéw z nabytym
niedoborem biatka C.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby

doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Ceprotin
w leczeniu pacjentow z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Ceprotin w zatwierdzonym wskazaniu.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego produktu Ceprotin
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.
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