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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni @%‘\ Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Evarrest. Objasnuje, jakym zpﬁsob@m ura vyhodnotila tento

pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci “Navku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o , Jak pripravek Evarrest pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku I@ t, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého lékare & Iékérn%
*

N

Co je pripravek Evarrest a k ce@be pouziva?

Evarrest je pfipravek pouzivany v ch || s cilem pomoci zastavit krvaceni béhem chirurgického
zakroku, pokud standardni meto on krvéaceni nejsou dostatecné. Je vyroben ze vstiebatelného
materialu potazeného na Jej € dvéma léCivymi latkami, fibrinogenem a thrombinem. Pfipravek
je k dispozici ve formé napl rézméru 10,2 cm x 10,2 cm. Naplasti se ostfihnou na spravnou

velikost a tvar a béhem ¢ glckeho zakroku se jimi prelepi krvacejici oblast.

|
Jak se pripra @larrest pouziva?

r
¥\

Pripravek E\Vé) by méli pouzivat pouze zkuseni chirurgové, ktefi stanovi vhodné mnozstvi pfipravku

na zakladé vélikosti krvacejici oblasti a mista, kde se tato oblast nachazi. Pripravek by se mél pouzivat

pouze \M vrstvé s presahem 1 az 2 cm na okolni nekrvacejici tkan.

Pfipravek Evarrest je vyroben ze vstrebatelného materidlu, ktery je mozné po chirurgickém zakroku
v téle pacienta ponechat. Télo materidl vstiebd priblizné do 8 tydn{. Pfesto by se v téle pacienta
nemély nechat vice nez dvé naplasti, protoze zatim neni dostatek zkuSenosti s vétSim mnozstvim
naplasti.
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Jak pripravek Evarrest pisobi?

Lécivymi latkami v pripravku Evarrest jsou z krve extrahované (ziskané) proteiny (bilkoviny) fibrinogen
a thrombin, které se (&astni procesu pfirozeného srazeni krve. Thrombin pisobi tak, ze pfemé&nuje
fibrinogen na mensi jednotky, fibriny, které Inou k sobé a vytvareji krevni srazeniny.

Jakmile se na krvacejici oblast béhem chirurgického zakroku aplikuje naplast pfipravku Evarrest,
vlhkost zplsobi, e 1é&ivé latky spolu zaénou reagovat, co? vede k rychlému tvoreni srazenin.
Srazeniny umozni, aby naplast pevnéji pfilnula k tkani, a tudiz pomohla zastavit krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Evarrest byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Evarrest u¢inné napomaha zastavit krvaceni béhem chiru‘gi@h
zakrokd, pricemz u vétsiny pacientl se krvaceni zastavilo do 4 minut.

Jedna studie srovnavala pripravek Evarrest s jinym pFipravkem, pfipravkem Surgicg% u pacientd
podstupujicich chirurgické zakroky v oblasti bFisni, hrudni a panevni. Ve skuping ¥€cérfeé pripravkem
Evarrest se krvaceni zastavilo do 4 minut (bez opakovaného krvaceni v prgb I’&minutového
sledovani) u 98 % (59 z 60) pacientl, pri¢emz ve skupiné |é¢ené priprav glcel k tomu doslo jen
u 53 % (16 z 30) paC|entu

Dvé studie srovnavaly pripravek Evarrest s bézné pouzivanymi qhm& ckymi postupy, které se
pouvazuji za standardni péci. Ve studii provadéné na paciente dstupujicich chirurgické zakroky

v oblasti bFisni, hrudni nebo panevni prestalo krvacet do 4 nai ve skupiné |écené pripravkem Evarrest
84 % (50 z 59) pacientd, zatimco ve skuping, které byI ovana standardni péce, bylo tohoto
vysledku dosazeno jenom u 31 % (10 z 32) paC|enJJ Potlpbné vysledky byly zaznamenany ve studii
provadéné na pacientech podstupujicich operacgj(ke skupiné IéCené pripravkem Evarrest prestalo
krvacet do 4 minut 83 % (33 ze 40) paC|entu ve ani s 30 % (13 ze 44) pacientl ve skuping, které
byla poskytovana standardni péce.

Jaka rizika jsou spojena s prupka@kem Evarrest?

Komplikace, které se objevuji u & U oSetfenych pripravkem Evarrest, se obvykle vztahuji

k chirurgickému zakroku a_z‘i u onemocnéni a patfi mezi né krvaceni po chirurgickém zakroku a
narGst hladiny ﬁbrlnogen | plny seznam nezadoucich G&inkG hldgenych v souvislosti

s pripravkem Evarres$ en v pfibalové informaci.

Ptipravek Evarres mi pouzivat k rekonstrukci (opravé) stén velkych krevnich cév, nesmi se
aplikovat uvni.tf ch cév a nesmi byt pouzivan v uzavienych prostorech (jako jsou otvory

v kostech). P ek nesmi byt pouzivan také u paC|entu s aktivni infekci nebo v kontaminovanych
oblastegh.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Evarrest schvalen?

Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, Ze byla prokazana ucinnost pfripravku
Evarrest pii zastavovani krvaceni b&hem chirurgickych zakrokl a ze by tento piipravek mohl byt
vhodnou alternativou k ostatnim pfipravkiim a postuptim. Komplikace, které byly ve studiich

s pripravkem Evarrest zaznamenany, se obvykle vztahovaly k chirurgickému zakroku a zakladnimu
onemocnéni, i kdyz se objevily i pfipady opakovaného krvaceni z mist, na néz byly aplikovany naplasti
pripravku Evarrest. Pfipravek Evarrest by proto mél byt pouZivan pouze v pfipadech, kdy standardni
metody kontroly krvaceni nejsou dostatecné.
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Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pfinosy pfipravku Evarrest pfevysuji jeho rizika, a proto doporudil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Evarrest?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Evarrest byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
z ’ -0 v v 7 . v

tohoto planu byly do souhrnu udaju o pripravku a do pribalové informace pro pripravek Evarrest

zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pFislusnych opatfeni, kterd musi dodrzovat zdravotnicti

pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Evarrest Q

!
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Evarrest platné v celé Evropskeunii dne

25. zafi 2013. O

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Evarrest je k dispozici na internetovych *E' ach agentury EMA
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European publit, ssment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Evarrest naleznete v pfibalové informaci ( ¥ soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013. ‘\\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
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