EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/896142/2022
EMEA/H/C/000334

Ceprotin (proteina C umana)
Prezentare generala a Ceprotin si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ceprotin si pentru ce se utilizeaza?

Ceprotin este un medicament care se utilizeaza la pacienti cu deficit congenital sever de proteina C, o
afectiune care mareste riscul de formare a cheagurilor de sange. Se utilizeaza pentru a trata si
preveni:

e purpura fulminanta (coagulare intravasculara diseminata, care cauzeaza distrugerea tesuturilor
aflate imediat sub piele, ducand adesea la insuficienta de organ si amputari);

e necroza tegumentard indusa de anticoagulantele cumarinice (o complicatie a tratamentului
anticoagulant cu medicamente precum warfarina, complicatie care cauzeaza necroza pielii);

e tromboembolismul venos (probleme cauzate de formarea cheagurilor de sadnge in vene).

Ceprotin contine substanta activa proteina C umana.

Cum se utilizeaza Ceprotin?

Tratamentul cu Ceprotin trebuie initiat numai de un medic cu experienta in acest tip de tratament si
intr-un mediu in care se poate masura activitatea proteinei C. Ceprotin se administreaza prin injectie
intravenoasa. Medicamentul trebuie administrat numai intr-o unitate care dispune de conditii de
sustinere a functiilor vitale, deoarece pot aparea reactii alergice.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Ceprotin, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Ceprotin?

Ceprotin contine proteina C umana, extrasa si purificata din plasma umana (partea lichida a sangelui).
in organism, proteina C controleazd formarea trombinei, una dintre substantele (factorii) implicate in
coagularea sangelui. Proteina C incetineste producerea de trombina, incetinind astfel coagularea
viitoare. Administrarea unei injectii cu Ceprotin determina o crestere imediata, dar temporara, a
valorilor proteinei C. Tratamentul de substitutie cu proteina C la pacientii cu deficit de proteina C
trebuie sa controleze sau sa previna problemele de coagulare la acesti pacienti.
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Ce beneficii a prezentat Ceprotin pe parcursul studiilor?

O analiza efectuata la 79 de pacienti, dintre care 22 cu forme severe de deficit congenital de proteina
C, a investigat in ce masura tratamentul cu Ceprotin ar putea normaliza valorile de proteina C ale
pacientilor si alte substante implicate in coagulare si ar putea ameliora leziunile cutanate. La pacientii
cu deficit congenital sever de proteina C, Ceprotin a fost eficace in tratarea tuturor celor 16 cazuri de
purpura fulminanta si a tuturor celor sase episoade de necroza tegumentara indusa de anticoagulante
cumarinice.

in plus, un studiu efectuat la 18 pacienti cu deficit congenital sever de proteind C a demonstrat
eficacitatea Ceprotin in tratarea tuturor celor 24 de episoade de purpura fulminantd, necroza
tegumentara indusa de anticoagulante cumarinice si tromboembolism venos care au aparut la un total
de 11 pacienti. Cand s-a utilizat tratamentul profilactic pe termen scurt sau lung, nu au aparut cazuri
de purpura fulminanta, necroza tegumentara indusa de anticoagulante cumarinice sau
tromboembolism venos.

Care sunt riscurile asociate cu Ceprotin?

in asociere cu Ceprotin pot apdrea reactii de hipersensibilitate (reactii alergice), inclusiv reactii severe.

Ceprotin este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la proteina C, la proteina
de soarece sau la heparind, cu exceptia complicatiilor care pot pune viata in pericol.

Pentru lista completd a reactiilor adverse asociate cu Ceprotin, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Ceprotin in UE?

Studiile au demonstrat ca Ceprotin poate trata si preveni purpura fulminanta, necroza tegumentara
indusa de anticoagulantele cumarinice si tromboembolismul venos, care reprezinta complicatii majore
la pacientii cu deficit congenital sever de proteina C. Datele privind siguranta au demonstrat, de
asemenea, ca reactiile adverse ale medicamentului sunt rare si usor de gestionat.

Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile Ceprotin sunt mai mari decat riscurile asociate pentru
pacientii cu deficit congenital sever de proteina C si a recomandat autorizarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ceprotin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ceprotin, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ceprotin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ceprotin sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ceprotin

Ceprotin a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 iulie 2001.
Informatii suplimentare cu privire la Ceprotin sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ceprotin

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2022.
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