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VeraSeal (lidsky fibrinogen / lidsky trombin)

Prehled pro pripravek VeraSeal a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek VeraSeal a k cemu se pouziva?

Pripravek VeraSeal je tkanové lepidlo, které se pouziva k zastaveni krvaceni béhem chirurgickych
operaci nebo k podpore stehli b&éhem chirurgické operace na krevnich cévach.

Pripravek VeraSeal se pouziva v pripadech, kdy standardni chirurgické techniky nefunguji dostatecné
dobre. Pripravek obsahuje 1écivé latky lidsky fibrinogen a lidsky trombin.

Ve

Jak se pripravek VeraSeal pouziva?

PFipravek VeraSeal by mél pouzivat pouze zkuseny chirurg, ktery byl k jeho pouziti vyskolen. Je

k dispozici ve formé dvou predplnénych injek¢nich stfikacek uchycenych v drzaku stfikacky, z nichz
jedna obsahuje roztok lidského fibrinogenu a druha roztok lidského trombinu. Pfed pouzitim se injekéni
stiikacky pripoji k zafizeni, které se dodava s timto lIéCivym pripravkem a umoznuje smichani jejich
obsahu, ktery se nakape nebo nastfika na ranu. Mnozstvi pripravku VeraSeal, které se ma pouzit,
zavisi na radé faktor véetné typu operace, velikosti rany a poc¢tu aplikaci.

Jak pripravek VeraSeal plisobi?

Lécivé latky v pFipravku VeraSeal, fibrinogen a trombin, jsou bilkoviny pfitomné v lidské plazmé
(tekuté slozZce krve), které se podileji na procesu srazeni krve.

Jsou-li obé lécivé latky smichany, trombin rozlozi fibrinogen na fibrin (bilkovinu, ktera se v téle podili
na tvorbé krevnich srazenin). Fibrin se poté agreguje (shlukuje) a vytvafri fibrinovou srazeninu, ktera
napomaha hojeni ran a zabranuje krvaceni.

Jaké prinosy pripravku VeraSeal byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 614 pacient(, zejména dospé&lych, bylo zjist&no,
Ze pripravek VeraSeal je ucinny pfi zastaveni krvaceni do 4 minut od jeho aplikace béhem chirurgické
operace.
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V jedné studii zamérené na operace na krevnich cévach byl pfipravek VeraSeal u¢innéjsi nez manualini
komprese, pfi¢emz 4 minuty po oSetfeni pominulo krvaceni u 76 % (83 ze 109) pacientd o$etfenych
piipravkem VeraSeal ve srovnani s 23 % (13 z 57) pacientl, u kterych byla pouzita manudini
komprese.

Ve druhé studii zamérFené na operace na organech byl pfipravek VeraSeal stejné Ucinny jako jiny léCivy
pripravek, Surgicel: pfi pouziti pfipravku VeraSeal pominulo krvaceni 4 minuty po oSetreni u 93 %
(103 ze 111) pacient{, zatimco pfi pouZiti ptipravku Surgicel se jednalo o 81 % pacientl (91 z 113).

Ve treti studii zamérené na operace na mékkych tkanich byl pfipravek VeraSeal stejné ucinny jako
piipravek Surgicel: 4 minuty po odetfeni pominulo krvaceni u 83 % (96 ze 116) pacientl, u nichz byl
pouzit pFipravek VeraSeal, v porovnani se 78 % (84 ze 108) pacientl oSetfenych pfipravkem Surgicel.

Ctvrta studie byla provedena u 178 déti a dospivajicich, kterym byl k zastaveni krvaceni béhem
chirurgického zékroku aplikovan bud’ pfipravek VeraSeal, nebo jiny 1éCivy pripravek obsahujici
fibrinogen a trombin (Evicel). V této studii pominulo krvaceni 4 minuty po osetfeni (a aZz do konce
chirurgického zékroku se nevyskytlo z4dné nové krvaceni vyzadujici 1é¢bu) u 97 % (88 z 91) pacientd,
kterym byl aplikovan pFipravek VeraSeal, v porovnani s 95 % (83 z 87) pacient{, kterym byl aplikovan
pripravek Evicel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem VeraSeal?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku VeraSeal je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku VeraSeal (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), pruritus (svédéni) a bolest zplsobend zédkrokem. Vzacné mize piipravek
VeraSeal vyvolat alergickou reakci, kterd mize byt zavaznd, zvlasté pokud se pripravek pouziva
opakované&. Ve vzacnych pFipadech se u pacientd mohou vytvofit protilatky proti bilkovinam
obsazenym v pripravku VeraSeal, které mohou zasahovat do procesu srazeni krve. Pokud dojde

k nahodné aplikaci pripravku VeraSeal do krevni cévy, mohou se vyskytnout tromboembolické
komplikace (krevni srazeniny).

Pripravek VeraSeal se nesmi pouzivat intravaskularné (uvniti krevnich cév) nebo k IéCbé zavazného
tepenného krvaceni.

Na zakladé ceho byl pripravek VeraSeal registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek VeraSeal Gc¢inné zastavuje krvaceni béhem operace, pficemz Ize
ocCekavat, ze snizi ztratu krve a zkrati ¢as na operacnim sale a pripadné dobu pobytu v nemocnici.
Ackoli by se u pacientl proti tomuto 1é&ivému piipravku mohly vytvorit protildtky, coz by mohlo snizit
jeho ucinnost, nebyla tato skutecnost ve studiich pozorovana.

Pozorované nezadouci Gcinky odpovidaly o¢ekdvanym nezadoucim Géinkdm pfi rozséhlych
chirurgickych zakrocich nebo stavu pacienta. Evropska agentura pro IécCivé pripravky proto rozhodla, ze
piinosy pripravku VeraSeal prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovén k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku VeraSeal?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku VeraSeal, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou daje o pouzivani pfipravku VeraSeal priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem VeraSeal jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku VeraSeal

Pfipravku VeraSeal bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. listopadu 2017.

Dalsi informace o pripravku VeraSeal jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2024.
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