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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de alteracao dos termos da
Autorizacao de Introducédo no Mercado para Ceprotin
(proteina C humana)

Em 22 de outubro de 2014, a Baxter AG notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizagcdo de uma nova indicacdo para o
medicamento Ceprotin, para o tratamento de deficiéncia adquirida em proteina C.

O que é o Ceprotin?

O Ceprotin € um medicamento utilizado para tratar doentes com deficiéncia congénita (hereditaria)
grave em proteina C e para a prevencao a curto prazo da coagulacdo em doentes com deficiéncia
congénita grave em proteina C. A informacao detalhada sobre o uso aprovado de Ceprotin na Unido
Europeia (UE) pode ser consultada aqui.

O Ceprotin contém a substancia ativa proteina C humana. Esta autorizado na UE desde julho de 2001.
Qual a utilizagao prevista para o Ceprotin?

Também se previa que o Ceprotin fosse utilizado em doentes com deficiéncia «adquirida» em proteina
C. «Adquirida» significa que a doenca nédo é hereditaria, mas que se desenvolve durante a vida do
doente e poderé ocorrer por diferentes motivos, tais como infecdo grave, doenca do figado ou
deficiéncia em vitamina K.

Como deveria funcionar o Ceprotin?

O Ceprotin contém proteina C humana, extraida e purificada a partir do plasma humano (a parte
liguida do sangue). No organismo, a proteina C controla a produgédo de trombina, uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo do sangue. A proteina C torna mais lenta a producéo de trombina, pelo que

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000334/human_med_000692.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

desacelera a coagulacdo. Uma injecdo de Ceprotin resulta num aumento imediato, apesar de
temporéario, dos niveis de proteina C, controlando os problemas de coagulacdo em doentes com
deficiéncia em proteina C.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O requerente apresentou dados de 2 estudos principais que envolvem um total de 52 criancas com
deficiéncia em proteina C devido a infegdo grave, nos quais o Ceprotin foi comparado com placebo (um
tratamento simulado). Foram também fornecidos os resultados de um estudo retrospetivo baseado em
registos médicos de 94 criancas com deficiéncia, congénita ou adquirida, em proteina C.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado quando o CHMP ainda estava a avaliar a documentacéo inicial fornecida pela
empresa.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Dado que estava a decorrer a avaliacdo, pelo CHMP, da documentacéo inicial fornecida pela empresa,
ndo tinha ainda sido emitida qualquer recomendacéao.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa afirmava que retirou o pedido pois
na sua avaliacao preliminar o CHMP estava a pedir dados clinicos adicionais para sustentar a
reivindicacdo de que o Ceprotin também é eficaz em doentes com deficiéncia adquirida em proteina C.

A carta de retirada estéa disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em ensaios
clinicos ou em programas de uso compassivo.

Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacao

adicional sobre o tratamento, contacte o médico que Ihe receitou o Ceprotin.

O gue se passa relativamente ao Ceprotin para o tratamento de doentes
com deficiéncia congénita grave em proteina C?

Nao existem consequéncias para o uso do Ceprotin na sua indicagdo autorizada.

O Relatdrio Publico Europeu de Avaliagdo completo sobre o Ceprotin pode ser consultado no sitio
Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.
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