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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
VeraSeal medium (lidsky fibrinogen / lidsky trombin)

Dne 29. zafi 2015 spolecnost Instituto Grifols S.A. oficidalné oznamila Vyboru pro humanni [éCivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
VeraSeal ur¢eného k usnadnéni zastavy krvaceni béhem cévniho chirurgického zakroku (na krevnich
cévach) v situacich, kdy standardni chirurgické metody kontroly krvaceni nepostacuiji.

Co je VeraSeal?

VeraSeal je léCivy pripravek, ktery obsahuje IécCivé latky lidsky fibrinogen a lidsky trombin. Mél byt
dostupny ve formé& dvou samostatnych roztokd, jejichz smisenim se pripravi tkafové lepidlo, které se
aplikuje na povrch krevnich cév.

K ¢emu mél byt pripravek VeraSeal pouzivan?

PFipravek VeraSeal se mél pouzivat k usnadnéni zastavy krvaceni béhem cévniho chirurgického
zakroku v situacich, kdy standardni chirurgické metody kontroly krvaceni nepostacuji.

Jak by mél pripravek VeraSeal plisobit?

Lécivé latky v pfipravku VeraSeal, lidsky fibrinogen a lidsky trombin, jsou proteiny, které se pfirozené
vyskytuji v krvi a ziskavaji se od darcl krve. Po aplikaci na vihky povrch se trombin aktivuje a zkracuje
fibrinogen na mensi jednotky zvané fibrin. Fibrin poté agreguje (slepuje se dohromady) a vytvari na
povrchu krevnich cév fibrinovou zatku. Tim napomaha predchazet krvaceni a uzavira krevni cévy.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil tdaje z jedné hlavni studie zahrnujici 167 pacientd, ktefi prodélali cévni chirurgicky
zakrok. V této studii bylo krvaceni béhem chirurgického zakroku zvladano bud’ aplikaci pfipravku
VeraSeal, nebo aplikaci manualniho tlaku (standardniho zplsobu zéstavy krvaceni b&éhem
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chirurgického zakroku). Hlavnim méritkem ucinnosti byla schopnost zastavy krvaceni béhem
10minutové pozorovaci doby po aplikaci metody zastavy krvaceni.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pfipravek VeraSeal nemize byt schvélen k usnadnéni zastavy krvaceni b&hem cévniho chirurgického
zékroku.

Vybor se také obaval toho, Ze hlavni studie nebyla provedena v souladu s pokyny pro spravnou
klinickou praxi. Zavéry inspekce spravné klinické praxe tykajici se mist, kde studie probéhly, vyvolaly
zavazné otdzky ohledné Udajl z hlavni studie piedloZzenych na podporu zadosti. Vybor CHMP proto

v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tidajt na podporu své zadosti
o registraci pripravku VeraSeal.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némzZ uvédomuje agenturu o staZeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje,
protoze neni ve vymezeném terminu schopna shromazdit dalSi udaje pozadované vyborem CHMP,
véetné Udajl ze tFi probihajicich klinickych studii s timto pripravkem.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek VeraSeal podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji zddné programy, v nichZ by byl
piipravek VeraSeal podavan v ramci Ié¢by z humannich dlvodd. Stazeni zadosti neméa zadné dusledky
pro pacienty, ktefi jsou zarazeni do tFi probihajicich klinickych studii. Pokud jste zafazeni do klinické
studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na |ékafe, ktery vam pFipravek
podava.
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