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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Evicel
lidsky srazlivy protein / lidsky trombin

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Evicel. Objasniuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Evicel.

Co je Evicel?

Evicel je Ié¢ivy pripravek, ktery se uziva jako tkarové lepidlo. Je k dispozici ve formé dvou roztokd,
pficemZ jeden obsahuje IéCivou latku s nazvem lidsky srazlivy protein (50 az 90 mg/ml) a druhy
obsahuje Iécivou latku s ndzvem lidsky trombin (800 az 1200 mezinarodnich jednotek na mililitr).

K ¢emu se pripravek Evicel pouziva?

PFipravek Evicel pouzivaji chirurgové ke zmirn&ni mistniho krvaceni b&hem chirurgickych zakrokd
v pFipadech, kdy b&zné techniky nejsou dostacujici. P¥ipravek Evicel mize byt také pouzivan jako
doplnék k suturam (3iti) v cévni chirurgii (pfi chirurgickych zakrocich na krevnich cévach).

Pripravek Evicel je rovnéz mozné pouzit jako doplnék k Siti za Ucelem dosazeni neprodySného uzavéru
tvrdé pleny mozkové (tenké membrany vyplnéné tekutinou, ktera obaluje mozek a michu) béhem
chirurgického zakroku na mozku.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Evicel pouziva?

Pripravek Evicel by mél pouzivat pouze zkuseny chirurg, ktery byl pfedtim o pouzivani pfipravku Evicel
vyskolen. Pred pouzitim jsou oba roztoky pfipravku Evicel smichany dohromady za pouziti specidlni
pomdlcky, kterd je dodavana spolu s Ié¢ivym piipravkem. Pripravek Evicel se poté nakape nebo
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nastiika na povrch rany, dokud nevytvofi tenkou vrstvu. MnoZstvi pfipravku Evicel pouzité k oSetreni
zavisi na Fadé faktorQ, v&etné typu chirurgického zakroku, velikosti rdny a poctu aplikaci.

Jak pripravek Evicel plsobi?

Lécivé latky v pripravku Evicel, lidsky srazlivy protein a lidsky trombin, jsou pfirodni |atky ziskavané
z lidské plazmy (tekuté slozky krve). Hlavni slozkou obsazenou v lidském srazlivém proteinu je
fibrinogen, cozZ je protein (bilkovina) podilejici se na pfirozeném procesu srazeni krve.

Jsou-li tyto dvé lécivé latky smichany dohromady, trombin rozstépi fibrinogen na mensi jednotky zvané
fibriny. Fibriny se poté shlukuji (slepuji dohromady) a vytvofi fibrinovou srazeninu, kterd napomaha
hojeni rany tim, ze zabranuje krvaceni.

Jak byl pripravek Evicel zkouman?

JelikoZ se roztok trombinu v pripravku Evicel pouziva také v jiném lé¢ivém pFipravku s nazvem Quixil,
spolec¢nost pouzila nékteré Udaje o pripravku Quixil na podporu pouzivani pripravku Evicel.

PFipravek Evicel byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 282 pacientd.
Prvni studie srovnavala pouziti pripravku Evicel s pouzitim manualni komprese (pfimého tlaku) pfi
zmirfiovani krvaceni b&hem chirurgickych zakrokd na cévéch. Hlavnim métitkem Géinnosti byl pocet
pacientl bez krvaceni (u nichz bylo dosaZeno hemostazy) v misté aplikace 4 minuty po podani
pripravku Evicel nebo po provedeni manualni komprese. Druha studie srovnavala pripravek Evicel a
material s ndzvem Surgicel (pomocny material uzivany ke kontrole krvaceni) pfi zmirfiovani krvaceni

v abdominalni chirurgii (pfi chirurgickych zakrocich v krajiné bfisni). Hlavnim méritkem ucinnosti byl
pocet pacientl bez krvaceni v misté aplikace 10 minut po podani piipravku Evicel nebo aplikaci
materialu Surgicel.

PFipravek Evicel byl zkouman rovnéz v jedné dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 139 pacientl
podstupujicich chirurgicky zakrok na mozku, u nichz dochazelo po zasiti fezné réany k Gniku tekutiny

z tvrdé pleny mozkové. Tato studie srovnavala ucinnost pripravku Evicel jako dopliiku k $iti s G¢innosti
samotného $iti pfi uzavirdni tvrdé pleny mozkové. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, u
nichZ bylo dosazeno nepropustnosti uzavéru tvrdé pleny mozkové bez uniku tekutin.

Jaky pFinos pripravku Evicel byl prokazan v prlibéhu studii?

P¥ipravek Evicel byl v rdmci zmirfiovani krvaceni v misté aplikace (&inn&jéi nez srovnavané zplsoby
oSetreni rany. Pri zakrocich v ramci cévni chirurgie nekrvacelo 4 minuty po pouziti pfipravku Evicel
85 % pacientl (64 ze 75) ve srovnani s 39 % pacientl (28 ze 72), kterym byla provedena manualni
komprese. Pfi chirurgickém zakroku v krajiné bfisni nekrvacelo 10 minut po pouziti pfipravku Evicel
95 % pacient( (63 ze 66) ve srovnani s 81 % pacientl (56 ze 69), kterym byl aplikovan Surgicel.

Pokud jde o uzavér tvrdé pleny mozkové, jeho nepropustnosti bylo dosazeno u 92 % pacient( (82
z 89), u nichz byl pouzit pripravek Evicel, zatimco bez pouZiti pfipravku Evicel se jednalo o 38 %
pacientl (19 z 50).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evicel?

Stejné jako jina tkanova lepidla mize i piipravek Evicel vyvolat alergickou reakci, kterd mdze byt
zavazna, zejména pokud se pfipravek Evicel pouZije opakované. V ojedinélych pfipadech se mohou u
pacientl vytvaret protilatky vici bilkovindm obsazenym v pFipravku Evicel, které mohou zasahovat do
procesu srazeni krve. V piipadé neimysiného injekéniho podéni piipravku Evicel do krevni cévy mize
dojit k tromboembolickym komplikacim (tvorbé krevnich srazenin). PFi aplikaci pfipravku Evicel
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nastiikem se vyskytly pfipady plynové embolie (tvorby plynovych bublin v krvi, které ovliviuji krevni
obéh). Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink{ hlagenych v souvislosti s ptipravkem Evicel je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek Evicel nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lidsky srazlivy protein, trombin nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesmi byt podavan formou injekce do krevni cévy. Pokud
se pripravek Evicel pouziva pFi endoskopickych zakrocich (postupech, pfi kterych se ke sledovani
vnitfnich organd vyuZiva endoskop), nesmi se aplikovat nastfikem. Piipravek Evicel se nesmi pouZivat
ani v pripadé uzavéru tvrdé pleny mozkové, pfi kterém neni mozné pouzit Siti, nebo v pfipadé, ze po
Siti pfetrvavaji spary vétsi nez 2 mm. Pripravek se nesmi pouzit ani jako tmel k pfipevnéni duralnich
naplasti (materialu, ktery se pfisiva na otvor v tvrdé plené mozkové).

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Evicel schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Evicel prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Evicel?

Za ucelem zmirnéni rizika plynové embolie pfi aplikaci pfipravku Evicel nastfikem poskytne vyrobce
piipravku véem chirurgim, ktefi budou piipravek Evicel timto zplisobem pouzivat, vzdélavaci materialy
a Skoleni. Vyrobce navic zajisti, aby byl pripravek Evicel pouzivan spolu s prislusnymi regulatory tlaku,
které neprekroci nejvyssi tlak nutny k aplikaci fibrinového tkanového lepidla, a dale zaruci, aby tyto
regulatory tlaku byly opatfeny etiketou s uvedenim doporuceného tlaku a vzdalenosti od tkané pfi
nastriku.

Dalsi informace o pripravku Evicel

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Evicel platné v celé Evropské unii dne 6. fijna
2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Evicel je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Evicel naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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