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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
VeraSeal (fibrynogen ludzki / trombina ludzka)

W dniu 29 wrzesnia 2015 r. firma Instituto Grifols S.A. oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu VeraSeal, ktory miat by¢ stosowany w tamowaniu krwawienia w trakcie zabiegdéw chirurgii
naczyniowej w sytuacji, gdy standardowe metody fagodzenia krwawienia sg niewystarczajace.

Co to jest lek VeraSeal?

VeraSeal to lek zawierajacy substancje czynne fibrynogen ludzki i trombine ludzka. Lek miat by¢
dostepny w postaci dwoch osobnych roztwordéw, ktére miesza sie w celu otrzymania kleju naktadanego
na powierzchnie naczynia krwionosnego.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek VeraSeal?

VeraSeal miat by¢ stosowany jako srodek pomocniczy w tamowaniu krwawienia podczas zabiegow
chirurgii naczyniowej w sytuacji, gdy standardowe metody tagodzenia krwawienia sg niewystarczajace.

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu VeraSeal?

Substancje czynne leku VeraSeal, fibrynogen ludzki i trombina ludzka, to biatka naturalnie wystepujace
we krwi, uzyskiwane od krwiodawcow. Po natozeniu na wilgotng powierzchnie trombina jest
aktywowana i dzieli fibrynogen na mniejsze jednostki nazywane fibryng. Nastepnie czasteczki fibryny
ulegajq agregaciji (taczeniu), tworzac na powierzchni naczyn krwionosnych skrzep fibrynowy. Pomaga
to zapobiega¢ krwawieniu i uszczelnia naczynia krwionosne.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z jednego badania gtéwnego z udziatem 167 pacjentéw poddanych
zabiegowi chirurgii naczyniowej. W badaniu tym krwawienie, do ktérego dochodzito podczas zabiegu,
tamowano z zastosowaniem produktu VeraSeal lub poprzez reczne ucisniecie naczynia (standardowy
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sposéb tamowania krwawienia podczas zabiegu chirurgicznego). Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zdolnos$¢ do zatrzymania krwawienia w trakcie 10-minutowego okresu obserwacji po
zastosowaniu okreslonej metody.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu list pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na ostatnig liste
pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych i odpowiedzi firmy na postawione pytania w chwili
wycofania wniosku CHMP miat pewne zastrzezenia i wstepna opinia wskazywata, ze produkt VeraSeal
nie moze zosta¢ zatwierdzony jako srodek pomocniczy w tamowaniu krwawienia podczas zabiegdéw
chirurgii naczyniowej.

Komitet wyrazit obawe, ze badanie gtdwne nie zostato przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP). Ustalenia z kontroli GCP w placéwkach prowadzacych badania wzbudzity
powazne obawy dotyczace danych przedtozonych na poparcie wniosku. W zwigzku z tym w momencie
wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz firma nie przedtozyta danych wystarczajacych do wykazania
zasadnosci wniosku dotyczacego produktu VeraSeal.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wnioskéw firma oswiadczyta, ze wycofanie to
wynikato z braku mozliwosci zgromadzenia dodatkowych danych wymaganych przez CHMP, w tym
danych z trzech prowadzonych w tym czasie badan klinicznych nad produktem, w dostepnych ramach
czasowych.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

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

Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych programodw ,leczenia ostatniej szansy” z
uzyciem produktu VeraSeal. Pacjenci bioracy udziat w trzech prowadzonych badaniach klinicznych nie
poniosg z tego powodu zadnych konsekwencji. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i
potrzeby doktadniejszych informaciji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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