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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Ceprotin (proteina C umana)

La data de 22 octombrie 2014, Baxter AG a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea privind o noud indicatie pentru Ceprotin pentru tratarea
deficitului dobandit de proteina C.

Ce este Ceprotin?

Ceprotin este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu deficit congenital
(ereditar) sever de proteina C si pentru profilaxia pe termen scurt a coagularii la pacientii cu deficit
congenital sever de proteina C. Informatii detaliate privind utilizarile autorizate pentru Ceprotin in
Uniunea Europeana (UE) sunt disponibile aici.

Ceprotin contine substanta activa proteina C umana. Medicamentul a fost autorizat in UE din
iulie 2001.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ceprotin?

Ceprotin ar fi trebuit sa se utilizeze si la pacientii cu deficit ,dobandit” de proteina C. Termenul
~dobandit” inseamna ca boala nu este ereditara, ci se dezvolta in timpul vietii pacientului si poate
aparea din diverse motive, cum ar fi infectie severa, boala hepatica sau deficit de vitamina K.

Cum ar trebui sa actioneze Ceprotin?

Ceprotin contine proteina C umana, extrasa si purificata din plasma umana (partea lichida a sangelui).
In organism, proteina C controleazd producerea de trombind, una dintre proteinele implicate in
coagularea sangelui. Proteina C incetineste producerea trombinei si, prin urmare, incetineste
coagularea. Administrarea unei injectii cu Ceprotin determind o crestere imediata dar temporara a
valorilor proteinei C, controland problemele de coagulare la pacientii cu deficit de proteina C.
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Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date obtinute din 2 studii principale, care au cuprins un numar total de 52 de
copii cu deficit de proteina C datorat unei infectii severe, in care Ceprotin a fost comparat cu placebo
(un preparat inactiv). De asemenea, au fost prezentate rezultatele obtinute dintr-un studiu
retrospectiv, bazat pe fisele medicale a 94 de copii cu deficit congenital sau dobandit de proteina C.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa cand evaluarea de catre CHMP a documentatiei initiale prezentate de companie
era inca in curs.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Tntrucat CHMP era in curs de evaluare a documentatiei initiale prezentate de companie, acesta nu
formulase inca nicio recomandare.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 si-a
retras cererea deoarece, in cadrul evaluarii preliminare, CHMP a solicitat date clinice suplimentare
pentru sustinerea revendicarii conform careia Ceprotin este eficace si la pacientii cu deficit dobandit de
proteina C.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati Tn studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in studii clinice sau
programe de uz compasional.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.

Ce se va intdampla cu Ceprotin pentru tratamentul pacientilor cu deficit
congenital sever de proteina C?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Ceprotin in indicatia autorizata.

Raportul public european de evaluare complet pentru Ceprotin este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de introducere pe piata pentru Ceprotin
(proteina C umana)
EMA/706787/2014 Pagina 2/2


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

	Ce este Ceprotin?
	Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Ceprotin?
	Cum ar trebui să acționeze Ceprotin?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea CHMP în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Care sunt consecințele retragerii cererii pentru pacienții implicați în studii clinice sau în programe de uz compasional?
	Ce se va întâmpla cu Ceprotin pentru tratamentul pacienților cu deficit congenital sever de proteină C?

