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Pytania i odpowiedzi w sprawie wycofania wniosku
o dopuszczenie do obrotu dotyczgacego preparatu
Recothrom (alfa-trombina)

W dniu 11 grudnia 2009 r. firma Bayer Schering Pharma AG oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Recothrom do stosowania w hamowaniu krwawienia w czasie zabiegu
chirurgicznego, kiedy standardowe metody chirurgiczne sg niewystarczajace.

Co to jest Recothrom?

Preparat Recothrom to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do naktadania na rane
chirurgiczng. Substancjg czynng preparatu jest alfa-trombina.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Recothrom?

Preparat Recothrom miat by¢ stosowany do hamowania krwawienia w czasie zabiegu operacyjnego,
kiedy standardowe metody chirurgiczne sa niewystarczajace.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Recothrom?

Substancja czynna preparatu Recothrom, alfa-trombina, jest kopig trombiny, tj. biatka, ktére
naturalnie wystepuje we krwi. Trombina przeksztatca inne biatko o nazwie fibrynogen na mniejsze
czastki zwane fibryng. Nastepnie czasteczki fibryny zlepiajq sie ze soba, tworzac skrzepy, co pomaga w
zatrzymaniu krwawienia. Trombina pomaga takze w zlepianiu sie wyspecjalizowanych komérek krwi
zwanych ptytkami krwi, co tworzy skrzepy, takze zmniejszajace krwawienie.

Preparat Recothrom miat by¢ naktadany na rany chirurgiczne albo za pomocg gabki zelatynowej
nasyconej roztworem, albo poprzez rozpylenie roztworu bezposrednio na rane chirurgiczna.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na
poparcie wniosku ztozonego do CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Recothrom zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki jednego badania gtdwnego z udziatem 463 pacjentow
poddanych réznym typom zabiegdw chirurgicznych. W badaniu poréwnano preparat Recothrom z
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innym lekiem zawierajgcym trombine, a gtédwna miarg skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych
doszto do zatrzymania krwawienia w ciggu 10 minut.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania
whiosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme w 180. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na liste pytan, pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania wniosku
CHMP zgtosit zastrzezenia i wydat wstepng opinie, ze preparat Recothrom nie moze zostac
zatwierdzony do stosowania w hamowaniu krwawienia w czasie zabiegu chirurgicznego, kiedy
standardowe metody chirurgiczne sa niewystarczajace.

CHMP miat zastrzezenia dotyczace przedstawienia przez firme danych ze specjalistycznych zabiegéw
chirurgicznych, poniewaz preparat Recothrom miat by¢ przeznaczony do bardziej ogdlnego stosowania.
Komitet stwierdzit réwniez, ze ze wzgledu na odmienne dziatanie gabki i aerozolu i koniecznosci
przeprowadzenia oddzielnych ocen nie byto wystarczajacych danych do oceny dziatania aerozolu.
Ponadto nie przedstawiono dostatecznej ilosci danych, aby wykazac, ze preparat Recothrom stosowany
przy uzyciu gabki zelatynowej jest bardziej skuteczny niz sama gabka.

Zgtoszono tez zastrzezenia dotyczace leku, z ktéorym poréwnywano preparat Recothrom w badaniu
gtéwnym. Zgodnie z wymogami UE preparat Recothrom nalezato poréwna¢ ze standardowym lekiem
niezawierajagcym trombiny.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce CHMP o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sq skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych
w badaniach klinicznych/,,programach wspétczucia”
Zz uzyciem preparatu Recothrom?

Firma poinformowata CHMP, ze obecnie w Europie nie sgq prowadzone zadne badania kliniczne ani
~programy wspoétczucia” z uzyciem preparatu Recothrom.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/recothrom/H-1063-WL.pdf

