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Evicel

httbiv inimvalk / inimtrombiin QQ

See on ravimi Evicel Euroopa avaliku hindamisaruande kokk
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada midl
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Evicel? %

Evicel on koeliimina kasutatav ravim. Ravgﬂ statakse kahe lahusena: Uhe toimeaine on hiubiv

andmist; samuti esitatakse komitee

inimvalk (50—-90 mg/ml) ja teise toimeaine imtrombiin (800—1200 1U/ml).

Milleks Eviceli kasutatakse~

Eviceli kasutavad kirurgid operatsiooni ajal paikse veritsuse vdhendamiseks, kui tavaparased meetodid
on ebapiisavad. Eviceli tohib k@da ka veresoontekirurgias lisaks dmblustele.

Eviceli tohib kasutada IisaNmblustele ka selleks, et ajuoperatsioonil sulgeda kdvakest lekkekindlalt.

Evicel on retseptiravim

*
Kuidas Eviceli:& tatakse?

Eviceli tohiva@.ltada Uksnes kogenud kirurgid, kes on saanud Eviceli kasutamise valjadppe. Enne
kasutami kse pakendis oleva spetsiaalse vahendi abil Eviceli mdlemad lahused. Seejarel
tilgutatakgc%pihustatakse Evicel haava pinnale, kuni ravim moodustab sellel 6hukese kihi. Eviceli
kasutatav kogus s6ltub mitmest tegurist, nditeks operatsiooni liigist, haava suurusest ja haavale
kandmise kordade arvust.
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Kuidas Evicel toimib?

Eviceli toimeained hiubiv inimvalk ja trombiin on inimplasmast (vedel verekomponent) saadud
looduslikud ained. Hutbiv inimvalk sisaldab p6hikomponendina fibrinogeeni, mis on vere looduslikus
hiaubimisprotsessis osalev valk.

Toimeainete segunemisel I8igustab trombiin fibrinogeeni vaiksemateks osadeks fibriinideks. Seejarel
fibriin agregeerub (kleepub kokku) ja moodustab fibriinhitibe, mis soodustab haava paranemist ja

takistab verejooksu.
Kuidas Eviceli uuriti? Ob
Et Eviceli koostisse kuuluvat trombiinilahust kasutatakse ka ravimis Quixil, kasdtasSeettevote Eviceli

kasutuse toetamiseks mdnesid Quixili andmeid. @

Eviceli uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales kokku 282 patsienti. Esi uuringus vorreldi, kuidas
Evicel ja manuaalne kompressioon (veresoonele surumine) vahendav @soontekirurgias
verejooksu. Efektiivsuse pdhinéitaja oli nende patsientide arv, ke uskoht ei veritsenud, kui

Eviceli manustamisest v0i manuaalsest kompressioonist oli moo 4 minutit. Teises uuringus
vorreldi Eviceli ja Surgiceli (verejooksu vahendav materjal) verejooksu vahendavat toimet
kdhuddnekirurgias. Efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsienti rv, kellel 10 minutit pérast Eviceli
vdi Surgiceli manustamist ei esinenud kasutuskohas veréjéoKksu.

Eviceli uuriti veel Ghes p&hiuuringus, milles osales Q@peratsiooni patsienti, kellel kévakesta
sisseldike dmblemise jarel eritus kdvakestast vede& uringus varreldi, kui efektiivne on kévakesta
sulgemisel lisaks 6mblemisele kasutatud Evicel vai es Omblemine. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
nende patsientide arv, kelle kévakesta sulgegfi ndel ega lekkinud.

L 4
Milles seisneb uuringute p6hja1.®celi kasulikkus?

Evicel oli kasutuskohas verejooksu vé misel efektiivsem kui vordlusravimid. Veresoontekirurgias
puudus 4 minutit parast Eviceli manustamist verejooks 85%-1 (64 patsienti 75st) ja manuaalse
kompressiooni korral 39%o-I patsQest (28 patsienti 72st). Kdhuddnekirurgias puudus 10 minutit
parast Eviceli manustamist ver@ 95%-I (63 patsienti 66st) ja Surgiceli korral 81%-| patsientidest
(56 patsienti 69st).

.
Kd&vakest oli suletud Iekke&\lalt 92%-I Eviceli saanud patsientidest (82 patsienti 89st) ja 38%-I, kui
Eviceli ei kasutatud ( atsienti 50st).

*
Mis riskid E\@ga kaasnevad?

Nagu teised k id, vBib Evicel tekitada allergilise reaktsiooni, mis eelkdige korduvkasutamisel voib
olla raske%adel juhtudel vbivad patsiendil tekkida Evicelis sisalduvate valkude vastu antikehad,
mis vBivad istada vere hutbimist. Eviceli juhuslikul sustimisel veresoonde véivad tekkida
trombembooliatisistused (trombid). Eviceli pihustamisel on olnud gaasemboolia juhte (verevoolu
takistavad gaasimullid veres). Eviceli kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Eviceli ei tohi kasutada patsiendid, kes on huubiva inimvalgu, trombiini v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi sistida veresoonde.
Endoskoopiaprotseduuridel (protseduuridel, kus siseelundeid vaadeldakse endoskoobiga) ei tohi Eviceli
pihustada. Eviceli ei tohi kasutada ka kdvakesta sulgemisel, kui kdvakesta ei saa d&mmelda voi kui
Ombluse jarel on haaval tle 2 mm avad. Eviceli ei tohi kasutada koeliimina kdvakesta tikkide
(kdvakesta avausele dmmeldav koematerjal) kinnitamiseks.
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Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Miks Evicel heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Eviceli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmeid vOetakse, et tagada Eviceli kasutamise ohutus?

Eviceli pihustamisel esineva gaasembooliariski vdhendamiseks annab ettevote kdigil li pihust
manustavatele kirurgidele teabematerjali ja valjadppe. Lisaks tagab ettevote, et @ kasutatakse
r6huregulaatoritega, millega ei saa uletada fibriinliimi pihustamiseks vajalikku umréhku ning
millele on margitud soovitatav rohk ja pihustamiskaugus. @

Muu teave Eviceli kohta Q

2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Eviceli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessmen#Kui vajate Eviceliga toimuva ravi

Euroopa Komisjon andis Eviceli mutgiloa, mis kehtib kogu Euroop@ L: erritooriumil, 6. oktoobril

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on ti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 07-2013. '%
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

