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Intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de
introducere pe piata pentru Recothrom (alfa-trombina)

La 11 decembrie 2009, Bayer Schering Pharma AG a notificat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de introducere pe piata pentru
Recothrom, destinat utilizarii in oprirea hemoragiei in timpul operatiilor in cazurile in care tehnicile
chirurgicale standard sunt insuficiente.

Ce este Recothrom?

Recothrom este o pulbere si un solvent pentru solutie de aplicat pe o plaga chirurgicala. Acesta contine
substanta activa alfa-trombina.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Recothrom?

Recothrom ar fi trebuit sa se utilizeze pentru oprirea hemoragiei in timpul unei operatii cand tehnicile
chirurgicale standard sunt insuficiente.

Cum ar trebui sa actioneze Recothrom?

Substanta activa din Recothrom, alfa-trombina, este o copie a trombinei, o proteina intalnita in mod
natural in sange. Trombina converteste o alta proteind numita fibrinogen in unitati mai mici numite
fibrind. Particulele de fibrind adera apoi unele de altele, formand cheaguri care ajuta la oprirea
hemoragiei. in plus, trombina favorizeazd agregarea celulelor specializate din sdnge numite
trombocite, care formeaza cheaguri, reducand, de asemenea, hemoragia.

Recothrom ar fi trebuit sa fie aplicat pe plagile chirurgicale fie prin utilizarea unui burete de gelatina
imbibat in solutie, fie prin pulverizarea directa a solutiei pe plaga chirurgicala.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii
sale adresate Agentiei?

Efectele Recothrom au fost testate initial pe modele experimentale inainte de a fi studiate la om.
Societatea a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 463 de pacienti supusi unor
diferite tipuri de interventii chirurgicale. Studiul a comparat Recothrom cu un alt medicament ce
contine trombina, principala masura de eficacitate fiind numarul de pacienti la care hemoragia s-a oprit
in mai putin de 10 minute.

In ce stadiu de evaluare se afla cererea in momentul
retragerii acesteia?

Cererea a fost retrasa in ,ziua 180”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia prezentata de
societate si formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor societatii la
intrebari, mai ramasesera cateva probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul retragerii
cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia Recothrom
nu ar fi putut fi aprobat pentru a fi utilizat la oprirea hemoragiei in timpul operatiilor in cazurile in care
tehnicile chirurgicale standard sunt insuficiente.

Motivul de ingrijorare al CHMP a fost reprezentat de faptul ca societatea a prezentat dovezi de la
interventii chirurgicale specializate, in timp ce Recothrom era destinat unui uz mai general. Comitetul a
remarcat, de asemenea, ca intrucat buretele si sprayul au o actiune diferita si ar fi trebuit studiate
separat, nu au existat suficiente date pentru a determina efectele sprayului. In plus, nu au fost
prezentate suficiente dovezi care sa indice ca Recothrom utilizat impreuna cu un burete de gelatina
este mai eficace decéat un burete utilizat separat.

In sfarsit, au existat motive de ingrijorare legate de medicamentul cu care a fost comparat Recothrom
(comparatorul) in studiul principal. In conformitate cu cerintele UE, Recothrom ar fi trebuit comparat
cu un tratament standard care nu continea trombina.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea
cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii

implicati in studii clinice sau programe de uz compasional
care utilizeaza Recothrom?

Societatea a informat CHMP ca in acest moment nu exista studii clinice sau programe de uz
compasional cu Recothrom in desfasurare pe teritoriul Europei.
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