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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru VeraSeal (fibrinogen uman / trombina umana)

La data de 29 septembrie 2015, Instituto Grifols S.A. a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru VeraSeal,
care era destinat sa ajute in oprirea hemoragiilor in timpul chirurgiei vasculare (chirurgia vaselor de
sange), atunci cand tehnicile chirurgicale standard pentru controlarea hemoragiei sunt insuficiente.

Ce este VeraSeal?

VeraSeal este un medicament care contine substantele active fibrinogen uman si trombina umana.
Acesta urma sa fie disponibil sub forma a doua solutii separate care sunt amestecate pentru
prepararea unei solutii pentru etansare, care se aplica pe suprafata vaselor de sénge.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze VeraSeal?

VeraSeal ar fi trebuit sa se utilizeze pentru ajuta la oprirea hemoragiilor in timpul chirurgiei vasculare,
atunci cand tehnicile chirurgicale standard pentru controlarea hemoragiei sunt insuficiente.

Cum ar trebui sa actioneze VeraSeal?

Substantele active din VeraSeal, fibrinogenul uman si trombina umana, sunt proteine naturale din
sange si se obtin de la donatorii de sange. Atunci cand se aplica pe o suprafata umeda, trombina se
activeaza si descompune fibrinogenul in unitdti mai mici, numite fibrine. Apoi, fibrinele se unesc (se
lipesc una de alta) si formeaza cheaguri de fibrind pe suprafata vaselor de sange. Aceasta ajuta la
prevenirea sangerarilor si etanseaza vasele de sange.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 167 de pacienti care au fost supusi
unei interventii chirurgicale vasculare. In acest studiu, hemoragiile produse in timpul interventiei
chirurgicale au fost gestionate fie prin aplicarea VeraSeal, fie prin aplicarea unei presiuni manuale (o
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tehnica standard de oprire a hemoragiilor in timpul interventiei chirurgicale). Principalul indicator al
eficacitatii a fost capacitatea de a opri hemoragiile pe o perioada de observatie de 10 minute, dupa
aplicarea tehnicii pentru oprirea hemoragiei.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase listele de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda
de intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza evaluarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
VeraSeal nu putea fi aprobat pentru a ajuta la oprirea hemoragiilor Tn timpul chirurgiei vasculare.

Comitetul avea motive de ingrijorare ca studiul principal nu fusese efectuat in conformitate cu
orientdrile privind bunele practici clinice (BPC). Constatarile unei inspectii BPC la centrele implicate in
studii au ridicat semne de intrebare serioase privind datele din studiul principal prezentate in
sustinerea cererii. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu prezentase
suficiente date Tn sprijinul cererii pentru autorizarea VeraSeal.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinta Agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma cd a hotarat s&
retraga cererea intrucat nu a reusit sa colecteze in termenul disponibil datele suplimentare solicitate de
CHMP, inclusiv datele din trei studii clinice aflate Tn curs de desfasurare cu produsul.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibild aici.

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

Compania a informat CHMP ca in prezent nu exista in desfasurare programe de uz compasional care
utilizeaza VeraSeal. Nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in cele trei studii clinice aflate in curs
de desfasurare. Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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