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Otazky a odpovede tykajlce sa stiahnutia ziadosti
o povolenie na uvedenie lieku Recothrom (trombin alfa)na
trh

Dria 11. decembra 2009 spolo¢nost Bayer Schering Pharma AG oficidlne oznamila vyboru pre lieky na

humanne pouzitie (CHMP), ze chce stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Recothrom na
trh uréeného na zastavenie krvacania pocas operacie v pripadoch, ked' standardné chirurgické postupy
nie su dostatocné.

€o je liek Recothrom?

Recothrom je prasok a rozpustadlo na roztok, ktory sa aplikuje na operaéni ranu. Liek obsahuje
ucinnd latku trombin alfa.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Recothrom?

Liek Recothrom sa mal pouzivat na zastavenie krvacania pocas operacie, ked Standardné chirurgické
postupy nie su dostatocné.

V4 -

Akym spdsobom by mal liek Recothrom Gé&inkovat?

U¢inna latka lieku Recothrom, trombin alfa, je képia bielkoviny trombin, ktora sa prirodzene nachadza
v krvi. Trombin meni ind bielkovinu, ktora sa nazyva fibrinogén, na mensie jednotky nazyvané fibrin.
Fibrinové ¢astice potom navzajom k sebe prilnd a vytvoria zrazeniny, ¢o pomaha zastavit krvacanie.
Trombin tiez pomaha Specializovanym bunkam v krvi, ktoré sa nazyvaju krvné dosticky, navzajom

k sebe prilndt a vytvarat zrazeniny, ¢o tieZ zmierfiuje krvacanie.

Liek Recothrom sa mal aplikovat na operaéné rany bud pomocou Zelatinovej $pongie nasiaknutej

roztokom, alebo striekanim roztoku priamo do operacnej rany.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost pred
agentiarou?

U¢inok lieku Recothrom sa najprv skimal na pokusnych modeloch, a potom na ludoch. Spolo¢nost
predlozila vysledky jednej hlavnej studie zahffiajlcej 463 pacientov podstupujlcich rozne typy
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chirurgickych zékrokov. V studii sa liek Recothrom porovnaval s dalSim liekom obsahujicim trombin
a hlavnou mierou ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych krvacanie sa zastavilo do 10 minut.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. deri odo dria jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu predlozenud spolo¢nostou a sformuloval zoznam otézok. Potom, ako vybor CHMP
vyhodnotil odpovede spolocnosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Recothrom neméze byt
schvaleny na zastavenie krvacania pocas operacie v pripadoch, ked Standardné chirurgické postupy nie
su dostatocné.

Vybor CHMP mal vyhrady k tomu, Ze spolo¢nost predloZila dékazy zo $pecializovanych operécii, zatial
¢o liek Recothrom bol uréeny na vseobecnejsie pouzitie. Vybor tiez poznamenal, ze vzhladom na to, ze
$pongia a sprej U¢inkuju odlisne a mali by sa skiimat samostatne, Uc¢inok spreja nebol dostato¢ne
stanoveny. Nebol tiez predloZzeny dostatoCny dokaz o tom, Ze liek Recothrom pouzivany so Zelatinovou
Spongiou je Uc¢innejsi ako Spongia samotna.

Napokon boli vyjadrené vyhrady tykajlce sa lieku, s ktorym sa liek Recothrom v hlavnej studii
porovnaval (porovnavacieho lieku). Liek Recothrom sa mal podla poziadaviek EU porovnévat so
Standardnou liecbou, ktora neobsahuje trombin.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci vyboru CHMP stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa
zucastnuja na klinickych stadiach alebo na programoch na
pouzitie lieku Recothrom v naliehavych situaciach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, ze v stéasnosti v Eurdpe nepokracuju ziadne klinické Studie ani
programy na pouzitie lieku Recothrom v naliehavych pripadoch.
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