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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentliche &lrteilungsberichts (EPAR) fur Evicel.
Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarznei it@:HMP) das Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem beflrwortenden Gutachten zur Erteilung d@ehmigung fur das Inverkehrbringen und

seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingunge
*

N

Was ist Evicel? &

cel zu gelangen.

Evicel ist ein Arzneimittel, das als Abdich %ittel (Kleber) verwendet wird. Es besteht aus zwei
Lésungen: Eine enthalt den Wirkstoff ngsfahiges Humanprotein (50 bis 90 mg/ml) und die
andere den Wirkstoff humanes Thro&&SOO bis 1 200 internationale Einheiten pro Milliliter).

Wofiir wird Evicel angeh(ndet’?

Evicel wird von Chirurgen M\e@mdet, um wahrend Operationen drtliche Blutungen zu mindern, wenn
dafur die Ublicherweisea“wendeten MalRhahmen nicht ausreichen. Es kann auch in der
Geféalchirurgie (bei Op, \onen an den BlutgefalRen) zusatzlich zum Wundverschluss mit einer Naht
verwendet werden.

.
Evicel kann auc \Wasserdichten Wundverschluss der Dura mater (eine dinne, mit einer Flussigkeit
gefiillite Membral e Gehirn und Rickenmark umgibt) mit einer Naht bei Hirnoperationen angewendet
werden.

Das Arz( el ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie?ﬂd Evicel angewendet?

Evicel sollte ausschlieRlich von einem erfahrenen Chirurgen angewendet werden, der in der Anwendung
von Evicel geschult wurde. Vor der Anwendung werden die beiden Teillésungen von Evicel miteinander
vermischt. Dazu wird ein besonderes Gerét verwendet, das mit dem Arzneimittel mitgeliefert wird.
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Evicel wird dann auf die Wunde getropft oder gespruht, bis es die Wundflache mit einer diinnen Schicht
bedeckt. Die anzuwendende Menge Evicel hangt von mehreren Faktoren ab, beispielsweise der Art der
Operation, der GrofRe der Wunde und der Anzahl der Anwendungen.

Wie wirkt Evicel?

Die Wirkstoffe in Evicel, gerinnungsfahiges Humanprotein und humanes Thrombin, sind natiifich
vorkommende Substanzen, die aus menschlichem Plasma (dem flissigen Anteil des Blu wonnen
werden. Das gerinnungsfahige Humanprotein enthalt als Hauptbestandteil Fibrinogen T@ln
natlrlichen Gerinnungsprozess beteiligtes Protein. é

Wenn die beiden Substanzen zusammengemischt werden, wird Fibrinogen durc@ bin in kleinere
Einheiten zerlegt, die als Fibrine bezeichnet werden. Das Fibrin aggregiert (k@x inander fest) und
i

bildet ein Fibringerinnsel, das die Wundheilung unterstitzt und Blutungen v@ ert.
Wie wurde Evicel untersucht? Q

Da die Thrombin-L6sung in Evicel auch in einem anderen Arzneim%uixil, angewendet wird, zog
das Unternehmen einige der Daten zu Quixil heran, um die Anv:qdu g von Evicel zu stlutzen.

tersucht. In der ersten Studie wurde

Evicel wurde in zwei Hauptstudien mit insgesamt 282 Patien
mit der Hand) hinsichtlich der

Evicel mit einer manuellen Kompression (direkte Druckau

Verminderung der Blutung in der GefalRchirurgie vergli r Hauptindikator fur die Wirksamkeit
war die Anzahl der Patienten, bei denen vier Minutgn fiach*der Anwendung von Evicel bzw. manueller
e

Kompression kein Blutaustritt mehr an der Anw telle erfolgte (Hamostase). In der zweiten
Studie wurde Evicel mit Surgicel (einem Materiza]gQ‘ utstillung) im Hinblick auf die Verminderung der
Blutung in der Abdomenchirurgie (bei Opera&e; an den Organen im Bauch) verglichen. Der

Hauptindikator fur die Wirksamkeit war d?
IUtau

Anwendung von Evicel bzw. Surgicel kei stritt mehr an der Anwendungsstelle erfolgte.
.

Evicel wurde ebenfalls in einer weiter, &udie mit 139 Patienten untersucht, die sich einer
Hirnoperation unterzogen und aus d@Dura mater nach dem Zunahen der Durainzision Flussigkeit
austrat. In der Studie wurde di irksamkeit von Evicel beim VerschlieRen der Dura mater zusatzlich

| der Patienten, bei denen zehn Minuten nach der

zu einer Naht mit der Wirksa iner Naht allein verglichen. Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit
war die Anzahl der Patient& n Verschluss der Dura mater wasserdicht war und aus der keine

FlUussigkeit austrat. * &

Welchen Nutze Evicel in diesen Studien gezeigt?
L 4

Evicel verminde Blutungen an der Anwendungsstelle wirksamer als die jeweilige

Vergleichsbe z‘g. In der Gefalchirurgie erfolgte bei 85 % der Patienten (64 von 75) vier Minuten

nach der A \%Jng von Evicel kein Blutaustritt an der Anwendungsstelle mehr, nach manueller

Kompresgio i 39 % (28 von 72 Patienten). Bei Bauchoperationen hatten 95 % der Patienten (63

von 66 n Minuten nach der Anwendung von Evicel keine Blutung mehr, nach Anwendung von
gi% 81

Sur % (56 von 69 Patienten).

Beim VerschlieRen der Dura mater hatten 92 % der mit Evicel behandelten Patienten (82 von 89)
einen wasserdichten Verschluss, verglichen mit 38 % der Patienten (19 von 50), die nicht Evicel
erhielten.

Evicel
EMA/444965/2013 Seite 2/3



Welches Risiko ist mit Evicel verbunden?

Wie andere Abdichtungsmittel kann auch Evicel allergische Reaktionen verursachen, die heftig sein
koénnen, insbesondere wenn Evicel wiederholt angewendet wird. In seltenen Fallen kommt es ebenfalls
vor, dass die Patienten Antikdrper gegen die in Evicel enthaltenen Eiweif3stoffe bilden und dass dadurch
moglicherweise die Blutgerinnung gestort wird. Thromboembolische Komplikationen (Bildung von
Blutgerinnseln) sind maglich, wenn Evicel versehentlich in ein Blutgefal injiziert wird. Bei ﬁ
Anwendung von Evicel als Spray traten Falle von Gasembolie (Gasblasen im Blut, die de fluss
beeintrachtigen) auf. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Evicel begi Q[e
Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

n

Evicel darf nicht bei Patienten angewendet werden, die iberempfindlich (allergi gen
gerinnungsfahiges Humaninsulin, humanes Thrombin oder einen der sonstige andteile sind. Es
darf nicht in ein Blutgefal injiziert werden. Bei der Anwendung in endoskop@n Verfahren
(Verfahren, bei dem ein Endoskop zur Untersuchung innerer Organe ein

Spray angewendet werden. Evicel darf ebenfalls nicht auf der Dura ma me
diese nicht gendht werden kann oder die Lucken nach dem Nahen als 2 mm sind. Evicel darf
auch nicht als Kleber zum Fixieren von Dura-Pflastern (Material, d%er eine Offnung in der Dura
mater genédht wird) angewendet werden. {

wird) muss Evicel als
wendet werden, wenn

Ausfuhrliche Informationen sind der Packungsbeilage zu ent@\en.

Warum wurde Evicel zugelassen?
’0
Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der N@n Evicel gegenlber den Risiken Uberwiegt, und

empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbring u erteilen.

Welche MalRnahmen werden zuyr, sSﬂahrleistung der sicheren Anwendung
von Evicel ergriffen? C

.

Um das Risiko von Gasembolien bei XWendung des Sprays zu vermindern, wird das Unternehmen
allen Chirurgen, die Evicel als Spray agwenden werden, Schulungen und Schulungsmaterial anbieten.
AuRerdem wird das Unternehmemgicherstellen, dass Evicel mit Druckreglern angewendet wird, die den
fur die Abgabe des Fibrinklebe@&tigen maximalen Druck nicht tberschreiten, und dass die
Druckregler Etiketten mit gabe des empfohlenen Drucks und der empfohlenen Anwendung des
Sprays tragen.

0\
Weitere Inforr@nen Uber Evicel
L 4

Am 6. Oktober rteilte die Européische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Evicel in amten Europaischen Union.

Den vollstandigel Wortlaut des EPAR fir Evicel finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.euro Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie

weitere 9pformationen zur Behandlung mit Evicel benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebe?bTeil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 07-2013 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

