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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur ngsrapport (EPAR) for
Episalvan. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede Iaegemldletg kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetm@ rne. Det er ikke en praktisk

vejledning i, hvordan Episalvan bgr anvendes.
Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af @an, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Episalvan, og hvad anven @det til?

Episalvan er et laeegemiddel til behandli \{delhudssér hos voksne. Ved sadanne sar er de gverste lag
af huden gaet tabt, f.eks. ved en forq ng eller hudtransplantation.

Episalvan indeholder tagrret ekstral irkebark.

Hvordan anvendes‘{ van?

Episalvan fas som en g@ar pafares pa saret som et tyndt lag (1 mm tykt), hvorefter der leegges
forbinding pa sare n paferes igen ved hvert forbindingsskift indtil saret er helet, i indtil 4 uger.

Leegemidlet Ef es kun efter recept.
Hvor er Episalvan?
Den ngfagtige made, Episalvan virker pa, er ikke fuldstaendig kendt. Det aktive stof i Episalvan,

birkebark-ekstrakt, menes at fa de yderste hudceller, (keratinocytterne), til at vokse og hurtigt beveege
sig til det tomrum, der er skabt af saret, s dette heler hurtigere.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 “
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Episalvan?

Episalvan blev undersggt i to hovedundersggelser med deltagelse af 217 patienter, som havde
delhudssar og fik foretaget hudtransplantation. Patienterne fik Episalvan sammen med forbinding pa
den ene halvdel af saret, mens den anden halvdel af saret kun blev behandlet med szedvanlig
forbinding. |1 den farste undersggelse var den gennemsnitlige tid fra operationen til lukning af saret
17,1 dage for sar, der kun blev behandlet med seedvanlig forbinding, og 15,5 dage for sar, der ogsa
blev behandlet med Episalvan. | den anden undersggelse var de pageeldende tider hhv. 16,0 og 15,1
dage.

En tredje undersggelse omfattede 57 patienter med delhudssar, der fik behandlet den ene halvdgl af
séret med Episalvan og den anden halvdel med en seedvanlig desinficerende gel. Desuden bl q%’Iagt
forbinding pa begge sarhalvdele. Gennemsnitstiden til lukning af saret var 8,8 dage for s3 handlet
med saedvanlig desinficerende gel, og 7,6 dage for sar behandlet med Episalvan. . 6@
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Hvilke risici er der forbundet med Episalvan? O<

De hyppigste bivirkninger ved Episalvan er sarkomplikationer, smerter i hu e&Jm kan forekomme
hos mere end 3 af 100 personer) og klge (pruritus), (som kan forekomm%p mere end 1 ud af 100
personer).

Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Episa@og listen over begraensninger

fremgar af indleegssedlen. Q

Hvorfor er Episalvan blevet godkendt?

Episalvan gel er pavist at nedseette helingstiden for $ar? Skgnt forskellene var sma, blev de anset for

relevante for patienter med delhudssar, som k re vanskelige at fa til at hele, og for hvilke
behandlingsmulighederne er begraensede. ngar sikkerheden blev der ikke fundet starre
problemer, og bivirkningerne kunne beh . Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP)

konkluderede derfor, at fordelene ve{ipi Ivan opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til

anvendelse i EU. @

Hvilke foranstaltninﬁuaeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Epi A\ ?

*
Der er udarbejdet e Nostyringsplan for at sikre, at Episalvan anvendes s& sikkert som muligt. P&
baggrund af denn€ _ehder anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for
Episalvan, he:u@r passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Yderlige’r?

An&sg/oplysninger om Episalvan

inger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Episalvan findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Episalvan, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del
af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003938/WC500196691.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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