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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av VeraSeal (humant fibrinogen/humant trombin)

Den 29 september 2015 underrattade Instituto Grifols S.A. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansdkan
om godkénnande for forsaljning for VeraSeal, som var avsett att hjélpa till att stoppa blédning under
karlkirurgi, nar standardmassiga kirurgiska metoder fér att kontrollera blédning &ar otillrackliga.

Vad ar VeraSeal?

VeraSeal ar ett lakemedel som innehéller de aktiva substanserna humant fibrinogen och humant
trombin. Det skulle finnas som tva separata losningar som blandas for att bereda ett lim som
appliceras pa blodkarlens yta.

Vad skulle VeraSeal anvandas for?

VeraSeal skulle anvandas for att hjalpa till att stoppa blédning under karlkirurgi nar standardmassiga
kirurgiska metoder for att kontrollera blédning ar otillrackliga.

Hur var det tankt att VeraSeal skulle verka?

De aktiva substanserna i VeraSeal, humant fibrinogen och humant trombin, ar naturliga proteiner i
blodet och kommer fran blodgivare. Nar det appliceras pa en fuktig yta aktiveras trombinet och delar
upp fibrinogenet i mindre enheter som kallas fibrin. Fibrinet klibbar sedan ihop (aggregerar) och bildar
fibrinkoagel pa blodkarlens yta. Detta hjalper till att forhindra blédning och forseglar blodkarlen.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Den sokande presenterade uppgifter fran en huvudstudie med 167 patienter som genomgick karlkirurgi.
I denna studie hanterades blédning under kirurgi antingen med hjélp av VeraSeal eller med hjélp av
manuellt tryck (en standardmetod for att stoppa blédning under kirurgi). Huvudmattet pa effekt var
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formagan att stoppa blédning under en tio minuter Iang observationstid, efter att metoden for att
stoppa blédning tillampats.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP utvarderat den dokumentation som féretaget lamnat in, och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa fragorna i CHMP:s fragelista
hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att VeraSeal
inte skulle ha kunnat godkannas for att hjalpa till att stoppa blédning under Karlkirurgi.

Kommittén hyste farhagor éver att huvudstudien inte hade utforts i enlighet med riktlinjerna for god
klinisk sed. Fynd fran en inspektion av god klinisk sed pa platserna for studien foranledde ett allvarligt
ifrdgasattande nar det gallde uppgifterna fran huvudstudien som lamnats in till stod for ansékan. Vid
tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga uppgifter
till stdd for sin ansbkan for VeraSeal.

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

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdékningarna angav foretaget att aterkallandet
var en féljd av att de inte kunde samla in de kompletterande uppgifter som CHMP krévde, daribland
data fran tre pagaende kliniska studier med produkten, inom den faststallda tidsramen.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att inga s.k. compassionate use-program for narvarande pagar med
VeraSeal. Aterkallandet far inga foljder for patienter i de tre pagéende kliniska prévningarna. Om du
deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den lakare
som ger dig lakemedlet.

Aterkallande av ansbkan om godk&annande for férsaljning av VeraSeal (humant
fibrinogen/humant trombin)
EMA/749917/2015 Sida 2/2



	Vad är VeraSeal?
	Vad skulle VeraSeal användas för?
	Hur var det tänkt att VeraSeal skulle verka?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Vilka följder får återkallandet för patienter som deltar i kliniska prövningar eller s.k. compassionate use-program?

