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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
VeraSeal (ludsky fibrinogén / ludsky trombin)

Dria 29. septembra 2015 spolo¢nost Instituto Grifols S.A. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
VeraSeal, ktory sa mal pouzivat na zastavenie krvacania pocas vaskuldrnej (cievnej) operacie, ak
Standardné chirurgické metédy na kontrolu krvacania nepostacuju.

Co je liek VeraSeal?

VeraSeal je liek, ktory obsahuje uc¢inné latky ludsky fibrinogén a ludsky trombin. Liek mal byt k
dispozicii vo forme dvoch samostatnych roztokov, ktoré sa zmieSaju na pripravu lepidla, ktoré sa
aplikuje na povrch krvnych ciev.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku VeraSeal?

Liek VeraSeal sa mal pouzivat na zastavenie krvacania pocas vaskularnej operéacie, ak Standardné
chirurgické metddy na kontrolu krvacania nepostacuju.

Akym spdsobom by mal liek VeraSeal Géinkovat?

Ucinné latky lieku VeraSeal, ludsky fibrinogén a fudsky trombin, st prirodzené proteiny v krvi a
ziskavaju sa od darcov krvi. Ak sa aplikuju na vlhky povrch, trombin sa aktivuje a rozdeli fibrinogén na
mensie jednotky, ktoré sa nazyvaju fibrin. Fibrin sa nasledne agreguje (zhlukuje) a na povrchu
krvnych ciev vytvori fibrinové zrazeniny. To zabranuje krvacaniu a zlepi krvné cievy.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?
Ziadatel predlozil Udaje z jednej hlavnej $tudie, ktorej sa ztéastnilo 167 pacientov, ktori podstupili

vaskularnu operaciu. V tejto Studii bolo krvacanie pocas operacie kontrolované bud’ aplikaciou lieku
VeraSeal alebo aplikaciou manualneho tlaku (Standardny spOsob zastavenia krvacania pocas operacie).
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Hlavhym meradlom Gdinnosti bola schopnost zastavit krvacanie pocas doby pozorovania 10 mindt po
aplikacii metddy na zastavenie krvacania.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentécie, ktor(i spoloénost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek VeraSeal
nemdze byt povoleny na zastavenie krvacania pocas vaskularnej operacie.

Vybor mal tiez urcité vyhrady v suvislosti s tym, Ze hlavna $tidia nebola vykonana v sdlade s
usmerneniami pre spravnu klinickd prax (GCP). Zistenia inSpekcie GCP o miestach konania Studie
vyvolali zavazné otazky ohladom spolahlivosti Udajov z hlavnej Studie predloZzenych na podporu
Ziadosti. Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze spolo¢nost nepredloZila
dostato¢né udaje na podporu zZiadosti pre liek VeraSeal.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stiahla preto, ze
nemohla v dostupnej lehote zhromazdit dalSie Udaje, ktoré vybor CHMP vyZadoval vratane Gdajov z
troch prebiehajucich klinickych Stadii s tymto liekom.

List spolo¢nosti oznamuijtci agentlre stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v sUlasnosti neprebiehaju ziadne programy na pouzitie lieku
VeraSeal v naliehavych pripadoch. Pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti zicastfiuju na troch klinickych
skusSaniach, nevyplyvaju Ziadne doésledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklsania a potrebujete

viac informaécii o svojej lie¢be, obrétte sa na svojho oSetrujliceho lekara.
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