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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Ceprotin (Ifudsky protein C)

Dria 22. oktdbra 2014 spolo¢nost Baxter AG oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouZitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o novu indikaciu pre liek Ceprotin, ktory sa mal pouzivat na
lieCbu ziskaného nedostatku proteinu C.

Co je liek Ceprotin?

Ceprotin je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov so zdvaznym vrodenym (dedi¢nym) nedostatkom
proteinu C a na kratkodobu prevenciu zrazania krvi u pacientov so zavaznym vrodenym nedostatkom
proteinu C. Podrobné informécie o schvalenom poufZiti lieku Ceprotin v Eurépskej anii (EU) sa
nachadzaju tu.

Liek Ceprotin obsahuje G¢innd latku fudsky protein C. Liek bol v EU povoleny v jali 2001.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ceprotin?

Liek Ceprotin sa mal pouzivat aj u pacientov so ziskanym nedostatkom proteinu C. Ziskany znamena,
Ze ochorenie nie je zdedené, ale vyvija sa poclas Zivota pacienta a priciny vyskytu ochorenia mézu byt
rozne, napriklad zavazna infekcia, ochorenie pecene alebo nedostatok vitaminu K.

Akym spdsobom by mal liek Ceprotin Géinkovat?

Ceprotin obsahuje ludsky protein C, extrahovany a purifikovany z fudskej plazmy (tekutej zlozky krvi).
Protein C v tele riadi produkciu trombinu, jedného z proteinov, ktoré sa podielaju na zrazani krvi.
Protein C spomaluje produkciu trombinu, a preto spomaluje zrazanie krvi. Injekcia lieku Ceprotin vedie
k okamzitému, ale do¢asnému zvySeniu hladiny proteinu C, ¢im su kontrolované problémy zo zrazanim
krvi u pacientov s nedostatkom proteinu C.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Ziadatel predlozil idaje z dvoch hlavnych $tadii zahfiajlcich celkovo 52 deti s nedostatkom proteinu C
zapricinenym zavaznou infekciou, v ktorych sa liek Ceprotin porovnaval s placebom (zdanlivym
liekom). Boli tiez predlozené vysledky z retrospektivnej Studie na zaklade lekarskych zaznamov od 94
deti s vrodenym alebo ziskanym nedostatkom proteinu C.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

v

Ziadost bola stiahnutd, zatial' ¢o vybor CHMP stale hodnotil pdvodnl dokumentéciu, ktort predlozila
spolo¢nost.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Ked%e vybor CHMP hodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord predlozZila spolo¢nost, neposkytol este nijaké
odporucania.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste spolo¢nosti oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze ziadost stiahla
preto, ze vybor CHMP pocas predbezného hodnotenia vyzadoval dalsie klinické idaje na podporu
tvrdenia, podla ktorého je liek Ceprotin Ucinny aj u pacientov so ziskanym nedostatkom proteinu C.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skdSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne
dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusSania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informéacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara.

Co sa stane s liekom Ceprotin, ktory sa pouziva na lie¢bu pacientov so
zavaznym vrodenym nedostatkom proteinu C?

Pre pouzivanie lieku Ceprotin pri schvalenej indikacii nevyplyvaju ziadne désledky.

Uplné znenie eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Ceprotin sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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