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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om &andring av godkannandet for
forsaljning av Ceprotin (humant protein C)

Den 22 oktober 2014 underrattade Baxter AG officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin ansékan om en ny indikation fér Ceprotin
for att behandla férvéarvad protein C-brist.

Vad ar Ceprotin?

Ceprotin ar ett lakemedel som anvands for att behandla patienter med allvarlig medfédd (&rftlig)
protein C-brist och for att kortvarigt férebygga blodkoagulationen hos patienter med allvarlig medfédd
protein C-brist. Ytterligare information om godkdnd anvandning av Ceprotin inom EU finns hér.

Ceprotin innehaller den aktiva substansen humant protein C. Det har varit godkant inom EU sedan
juli 2001.

Vad skulle Ceprotin anvandas for?

Ceprotin skulle a&ven anvéandas till patienter med "forvarvad” protein C-brist. "Foérvarvad” innebar att
sjukdomen inte ar arftlig utan utvecklas under patientens liv och kan upptrada av manga olika skal
sdsom en svar infektion, leversjukdom eller brist p& K-vitamin.

Hur var det tankt att Ceprotin skulle verka?

Ceprotin innehaller humant protein C, vilket har utvunnits och renats frdn human plasma (den del av
blodet som utgérs av véatska). | kroppen reglerar protein C bildandet av trombin, ett av de proteiner
som deltar i blodkoagulationen. Protein C sanker produktionen av trombin, och saktar darfor ner
koagulationen. En injektion med Ceprotin ger en omedelbar men tillfallig 6kning av protein C-nivaerna,
och reglerar koagulationsproblemen hos patienter med protein C-brist.
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Vad har foretaget lamnat till stéd for sin ansokan?

Sokanden lade fram uppgifter fran tva huvudstudier pd sammanlagt 52 barn med protein C-brist till
foljd av svar infektion, dar Ceprotin jamfordes med placebo (en overksam behandling). Resultat fran
en retrospektiv studie som byggde pa journalanteckningar for 94 barn med medfodd eller forvarvad
protein C-brist tillhandahdlls aven.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka medan CHMP fortfarande holl pa att utvardera den ursprungliga dokumentation
som foretaget lamnat in.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CHMP holl pa att utvardera den ursprungliga dokumentation som foretaget lamnat in hade
kommittén &nnu inte lAmnat nagra rekommendationer.

Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdékan angav foretaget att det aterkallade
anstkan eftersom CHMP i sin prelimindra beddémning begéarde ytterligare kliniska data till stod for
pastadendet att Ceprotin dessutom ar effektivt hos patienter med férvarvad protein C-brist.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska prévningar
eller s.k. compassionate use-program.

Om du deltar i en klinisk préovning eller ett s.k. compassionate use-program och vill f& mer information
om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Ceprotin vid behandling av patienter med allvarlig
medfodd protein C-brist?

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av Ceprotin vid dess godkénda indikation.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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