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VeraSeal (humant fibrinogen/humant trombin) 
En oversigt over VeraSeal, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er VeraSeal, og hvad anvendes det til? 

VeraSeal er en vævsklæber (en slags lim), der anvendes til at standse blødning under operative 
indgreb eller som supplement til sting ved blodkarkirurgi. 

VeraSeal anvendes, når de gængse operationsteknikker ikke virker godt nok. Det indeholder de aktive 
stoffer humant fibrinogen og humant trombin. 

Hvordan anvendes VeraSeal? 

VeraSeal må kun anvendes af en specialkirurg, der har erfaring med brug af vævsklæber. Det fås som 
to fyldte sprøjter i en sprøjteholder, hvor den ene indeholder en opløsning af humant fibrinogen, og 
den anden en opløsning af humant trombin. Inden brug fastgøres sprøjterne til en medleveret 
anordning, der sørger for, at sprøjternes indhold blandes, mens det dryppes eller sprayes på såret. 
Den nødvendige mængde VeraSeal afhænger af en række faktorer, herunder operationstype, 
sårstørrelse og antal påføringer.  

Hvordan virker VeraSeal? 

De aktive stoffer i VeraSeal, fibrinogen og trombin, er proteiner, der findes i humant plasma 
(væskedelen af blodet), og som medvirker ved blodstørkningsprocessen. 

Når de to aktive stoffer blandes, spalter trombin fibrinogen til fibrin (et protein, der medvirker ved 
dannelsen af blodpropper i kroppen). Fibrinet klæber sig derefter sammen og danner en fibrinklump, 
som hjælper såret med at hele ved at forhindre blødning. 

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved VeraSeal? 

Tre hovedstudier med 614 patienter, hovedsagelig voksne, har vist, at VeraSeal er effektivt til at 
standse blødning inden for 4 minutter ved anvendelse under operation.  

I et studie i forbindelse med blodkarkirurgi virkede VeraSeal bedre end manuel kompression, idet 
blødningen blev standset hos 76 % af patienterne inden for 4 minutter efter påføring af VeraSeal (83 
ud af 109), sammenholdt med 23 % efter manuel kompression (13 ud af 57).  
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I et andet studie i forbindelse med organkirurgi var VeraSeal lige så effektivt som et andet produkt, 
Surgicel: Hos 93 % af patienterne blev blødningen standset inden for 4 minutter efter påføring af 
VeraSeal (103 ud af 111), sammenholdt med 81 % af patienterne ved anvendelse af Surgicel (91 ud af 
113). 

VeraSeal var lige så effektivt som Surgicel i et tredje studie inden for bløddelskirurgi: Hos 83 % af 
patienterne blev blødningen standset inden for 4 minutter efter påføring af VeraSeal (96 ud af 116), 
sammenholdt med 78 % af patienterne ved anvendelse af Surgicel (84 ud af 108). 

Et fjerde studie blev udført hos 178 børn og unge, som fik enten VeraSeal eller et andet lægemiddel 
indeholdende fibrinogen og trombin (Evicel) til at standse blødning under operation. I dette studie var 
resultatet hos 97 % (88 ud af 91) af de patienter, der fik VeraSeal, at der ikke længere var nogen 
blødning 4 minutter efter behandlingen, og ingen ny blødning, der krævede behandling i løbet af resten 
af operationen, sammenlignet med 95 % (83 ud af 87) hos de patienter, der fik Evicel.  

Hvilke risici er der forbundet med VeraSeal? 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger ved VeraSeal fremgår af indlægssedlen. 

De mest almindelige bivirkninger ved VeraSeal (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) 
omfatter kvalme, kløe og indgrebsrelaterede smerter (smerter fra operationen). VeraSeal kan i 
sjældne tilfælde fremkalde en allergisk reaktion, som kan være alvorlig, navnlig ved gentagen 
anvendelse. I sjældne tilfælde kan patienter udvikle antistoffer mod proteinerne i VeraSeal, hvilket kan 
påvirke blodets størkningsproces. Hvis VeraSeal utilsigtet indsprøjtes i et blodkar, kan det medføre 
tromboemboliske komplikationer (blodpropper).  

VeraSeal må ikke anvendes intravaskulært (inde i blodkar) eller til at behandle kraftig pulsåreblødning.  

Hvorfor er VeraSeal godkendt i EU? 

Det er påvist, at VeraSeal er effektivt til at standse blødning i forbindelse med operative indgreb, 
hvilket forventeligt kan reducere patientens blodtab, reducere tiden på operationsstuen og eventuelt 
afkorte hospitalsopholdet. Patienter kan udvikle antistoffer mod lægemidlet, hvilket kan nedsætte dets 
effektivitet, men dette er ikke set i studierne.  

De observerede bivirkninger var som forventet i betragtning af operationens omfang eller patientens 
tilstand. Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved VeraSeal opvejer 
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at VeraSeal anvendes 
sikkert og effektivt? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre, at VeraSeal anvendes sikkert og effektivt. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende anvendelsen af VeraSeal løbende overvåget. De 
indberettede bivirkninger ved VeraSeal vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige 
forholdsregler for at beskytte patienterne. 

Øvrig information om VeraSeal 

VeraSeal fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10. november 2017. 
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Yderligere information om VeraSeal findes på agenturets websted: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 01-2024. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veraseal-0
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