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Fragor och svar om aterkallandet av ansékan om
godkannande for forsaljning for Recothrom (alfa-trombin)

Den 11 december 2009 anmalde Bayer Schering Pharma AG officiellt till Kommittén for
humanldkemedel (CHMP) att man dnskar dra tillbaka sin ansékan om godkannande for férsaljning av
Recothrom for anvandning for att stoppa blédning vid kirurgiska ingrepp da kirurgiska
standardtekniker inte ar tillrackliga.

Vad ar Recothrom?

Recothrom &r ett pulver och en vatska till 16sning for applicering p& operationssar. Det innehaller den
aktiva substansen alfa-trombin.

Vad skulle Recothrom anvandas for?

Recothrom skulle anvandas for att stoppa blodning under operation da kirurgiska standardtekniker inte
ar tillrackliga.

Hur ar det tankt att Recothrom ska verka?

Den aktiva substansen i Recothrom, alfa-trombin, ar en kopia av trombin, ett protein som finns
naturligt i blodet. Trombin omvandlar ett annat protein kallat fibrinogen till mindre enheter, sa kallat
fibrin. Fibrinpartiklarna klistras samman och bildar koagler som hjélper till att stoppa blédningen.
Trombin bidrar ocksa till att specialiserade celler i blodet, sa kallade blodplattar, klistras samman och
bildar koagler, vilket ocks& minskar blodningen.

Recothrom var tankt att appliceras pa operationssar, antingen med hjalp av en gelatinsvamp indrankt i
I6sningen eller genom att l6sningen sprayas direkt i saret.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som
stod for sin ansdkan?

Effekterna av Recothrom provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Den sokande lade fram resultat frdn en huvudstudie med 463 patienter som genomgatt olika kirurgiska
ingrepp. | studien jamférdes Recothrom med andra lakemedel som innehaller trombin.
Huvudeffektmattet var antalet patienter vars blédning kunde stoppas inom 10 minuter.
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Hur 13ngt hade utvarderingen kommit nar ansdokan drogs
tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade utvarderat den dokumentation
som féretaget lamnat in och sammanstéllt en lista med fragor. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP
hade bedomt foretagets svar pa fragorna i listan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Recothrom inte hade
kunnat godkannas for att stoppa blodning under kirurgiska ingrepp da kirurgiska standardtekniker inte
ar tillrackliga.

CHMP hyste betankligheter om att foretagit lagt fram bevis fran specialiserad kirurgi, medan
Recothrom var avsett for mer generell anvandning. Kommittén noterade ocksa att eftersom svamp och
spray fungerar pa olika satt och borde ha studerats separat fanns det inte tillrackligt med underlag for
att beddma sprayens effekt. Man hade inte heller lagt fram tillrackliga bevis for att Recothrom anvant
med gelatinsvamp var effektivare an enbart en svamp.

Slutligen hyste man betankligheter kring det lakemedel som Recothrom jamférts med (komparatorn) i
huvudstudien. Enligt EU-krav skulle Recothrom ha jamférts med en standardbehandling som inte
innehaller trombin.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

Foretagets skrivelse till CHMP om sin 6nskan att dra tillbaka sin anstkan finns har.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i
kliniska provningar/humanitara program med Recothrom?

Foretaget har informerat CHMP om att det for narvarande inte pagar nagra kliniska prévningar eller
humanitéara program med Recothrom i Europa.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/recothrom/H-1063-WL.pdf

