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Ceprotin (/ludzkie biatko C)

Przeglad wiedzy na temat leku Ceprotin i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ceprotin i w jakim celu sie go stosuje

Ceprotin jest lekiem stosowanym u pacjentéw z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C, ktéry
zwieksza ryzyko powstawania zakrzepdw krwi. Stosuje sie go w leczeniu i profilaktyce:

e plamicy piorunujacej (nadmierne krzepniecie krwi w naczyniach krwionosnych, powodujace
obumarcie tkanek tuz pod skorg, czesto prowadzace do niewydolnosci narzadéw i amputaciji);

e martwicy skéry wywotanej przez kumaryne (powiktanie zwigzane z lekami stosowanymi w celu
zapobiegania krzepnieciu krwi, takich jak warfaryna, powodujaca obumarcie skory);

e zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (problemy zwigzane z powstawaniem zakrzepéw w zytach).

Substancja czynng zawartg w leku Ceprotin ludzkie biatko C.
Jak stosowac¢ lek Ceprotin

Stosowanie leku Ceprotin powinien rozpoczynac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w tego rodzaju
leczeniu oraz w warunkach, w ktérych mozliwe jest oznaczenie aktywnosci biatka C. Lek Ceprotin
podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. Lek nalezy podawac¢ wytacznie w placdwce wyposazonej w
sprzet podtrzymujacy zycie, poniewaz mozliwe jest wystgpienie reakcji alergicznych.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ceprotin znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ceprotin

Ceprotin zawiera ludzkie biatko C, ekstrahowane i oczyszczane z ludzkiego osocza (ptynna czes¢ krwi).
W organizmie biatko C kontroluje wytwarzanie trombiny - jednej z substancji (czynnikéw)
uczestniczacych w krzepnieciu krwi. Biatko C spowalnia wytwarzanie trombiny, a tym samym spowalnia
dalsze krzepniecie. Wstrzykniecie leku Ceprotin powoduje natychmiastowe, ale tymczasowe
zwiekszenie stezenia biatka C. Zastgpienie biatka C u pacjentéow z niedoborem biatka C powinno
kontrolowac¢ problemy z krzepnieciem lub zapobiegac ich wystepowaniu.
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Korzysci ze stosowania leku Ceprotin wykazane w badaniach

W analizie z udziatem 79 pacjentow, z ktérych u 22 wystepowaty ciezkie postacie wrodzonego
niedoboru biatka C, oceniono, w jakim stopniu stosowanie leku Ceprotin moze spowodowac¢ obnizenie
poziomu biatka C i innych substancji bioracych udziat w procesie krzepniecia do prawidtowego poziomu
u pacjentow oraz poprawic¢ zmiany skérne. U pacjentéw z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C lek
Ceprotin byt skuteczny w leczeniu wszystkich 16 przypadkdw plamicy piorunujgcej oraz wszystkich
szesciu epizoddw martwicy skory wywotanej kumaryna.

Ponadto w badaniu z udziatem 18 pacjentéw z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C wykazano, ze
lek Ceprotin jest skuteczny w leczeniu wszystkich 24 epizoddéw plamicy piorunujacej, martwicy skoéry
wywotanej kumaryng i zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, ktére wystapity u facznie 11 pacjentow.
W przypadku stosowania w profilaktyce krotko- lub dtugoterminowej nie wystapita plamica
piorunujaca, martwica skéry wywotana kumaryng ani zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ceprotin

Podczas stosowania leku Ceprotin moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne), w tym ciezkie
reakcje.

Leku Ceprotin nie wolno stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
ludzkie biatko C, biatko myszy lub heparyne, z wyjatkiem leczenia powiktan zagrazajacych zyciu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ceprotin znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ceprotin w UE

Badania wykazaty, ze lek Ceprotin moze leczy¢ plamice piorunujacg, martwice skory wywotang
kumaryng i zylng chorobe zakrzepowo-zatorowg oraz zapobiega¢ tym schorzeniom, ktére sg
powaznymi powiktaniami u pacjentéw z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C. Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania leku wykazaty réwniez, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
leku wystepujg rzadko i s mozliwe do kontrolowania.

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ceprotin przewyzszajq ryzyko
u pacjentow z ciezkim wrodzonym niedoborem biatka C i zalecita przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie go do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ceprotin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ceprotin w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ceprotin sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ceprotin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ceprotin

Lek Ceprotin otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 lipca 2001
r. Dalsze informacje na temat leku Ceprotin znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin
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