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VeraSeal (humaanfibrinogeen/humaantrombiin)
Ulevaade ravimist VeraSeal ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on VeraSeal ja milleks seda kasutatakse?

VeraSeal on koeliim, mida kasutatakse verejooksu peatamiseks operatsiooni ajal voi dmbluskohtade
toetamiseks veresoonte operatsiooni ajal.

VeraSeali kasutatakse, kui standardsed kirurgilised meetodid ei toimi piisavalt hdsti. Ravim sisaldab
toimeaineid humaanfibrinogeeni ja humaantrombiini.

Kuidas VeraSeali kasutatakse?

VeraSeali tohib kasutada Uksnes kogenud kirurg, kes on saanud ravimi kasutamise valjadppe. Seda
turustatakse stistlahoidikus olevas kahes eeltdidetud sistlas, millest Uiks sisaldab humaanfibrinogeeni
lahust ja teine humaantrombiini lahust. Enne kasutamist kinnitatakse ststlad koos ravimiga tarnitavale
seadmele, milles slistalde sisu seguneb haavale tilgutamisel voi pihustamisel. Kasutatava VeraSeali
kogus sdltub mitmest tegurist, sealhulgas operatsiooni liigist, haava suurusest ja manustamiskordade
arvust.

Kuidas VeraSeal toimib?

VeraSeali toimeained fibrinogeen ja trombiin on inimese vereplasmas (vere vedel osa) leiduvad valgud,
mis osalevad verehlldbimisprotsessis.

Toimeainete segunemisel lagundab trombiin fibrinogeeni fibriiniks (organismis verehilvete
moodustumises osalevaks valguks). Seejarel fibriin agregeerub (kleepub kokku) ja moodustab
fibriinhllbe, mis aitab haaval paraneda, ennetades veritsust.

Mis on uuringute pohjal VeraSeali kasulikkus?

Kolmes pohiuuringus, milles osales 614 patsienti (peamiselt téiskasvanud), leiti, et VeraSeal on
efektiivne verejooksu peatamisel 4 minuti jooksul pdrast selle manustamist operatsiooni ajal.

Uhes veresoonte operatsiooni uuringus toimis VeraSeal paremini kui manuaalne kompressioon —
verejooks peatus 4 minuti jooksul alates VeraSeali kasutamisest 76%-| VeraSealiga ravitud
patsientidest (83 patsiendil 109st) ja manuaalse kompressiooni korral 23%-| patsientidest

(13 patsiendil 57st).
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Teises uuringus (elundite operatsioon) oli VeraSeal sama efektiivne kui teine ravim Surgicel -
verejooks peatus 4 minuti jooksul alates ravimi kasutamisest 93%-| VeraSealiga ravitud patsientidest
(103 patsiendil 111st) ja 81%-I Surgiceliga ravitud patsientidest (91 patsiendil 113st).

Kolmandas uuringus (pehmete kudede operatsioon) oli VeraSeal sama efektiivhe kui Surgicel -
verejooks peatus 4 minuti jooksul alates ravimi kasutamisest 83%-| VeraSealiga ravitud patsientidest
(96 patsiendil 116st) ja 78%-1 Surgiceliga ravitud patsientidest (84 patsiendil 108st).

Neljandas uuringus osales 178 last ja noorukit, kes said verejooksu peatamiseks VeraSeali v6i muud
fibrinogeeni ja trombiini sisaldavat ravimit (Evicel) operatsiooni ajal. Uuringus oli patsiente, kellel
peatus verejooks 4 minuti jooksul pdrast ravimi kasutamist ja kellel ei tekkinud kuni operatsiooni
I6puni uut verejooksu, VeraSealiga ravitud patsientidest 97% (88 patsienti 91st) ja Eviceliga ravitud
patsientidest 95% (83 patsienti 87st).

Mis on VeraSeali riskid?

VeraSeali kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

VeraSeali kdige sagedamad kdrvalnéhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks iiveldus,
kihelus ja protseduurivalu (operatsioonijargne valu). Harvadel juhtudel voib VeraSeal pdhjustada
allergilist reaktsiooni, mis voib olla raske, eriti siis, kui ravimit kasutatakse mitu korda. Harvadel
juhtudel vdivad patsientidel tekkida VeraSealis olevate valkude vastu antikehad, mis vdivad hairida
vere hilbimist. VeraSeali juhuslikul sistimisel veresoonde vdivad tekkida trombemboolilised
tlsistused (trombid veresoontes).

VeraSeali ei tohi kasutada intravaskulaarselt (veresoonesiseselt) ega tugeva arteriaalse verejooksu
raviks.

Miks VeraSeal ELis heaks kiideti?

On téendatud, et VeraSeal on efektiivne operatsiooniaegse verejooksu peatamisel, mis eeldatavalt
vahendab verekaotust ja operatsiooni kestust ning vdib vahendada haiglas viibimise aega. Kuigi
patsientidel voivad tekkida antikehad ravimi vastu, mis v0ib vahendada ravimi efektiivsust, ei
taheldatud seda uuringutes.

Taheldatud kdrvalndhud olid eeldatavad suurte operatsioonide v0i patsiendi seisundiga seotud
kdrvalnahud. Euroopa Ravimiamet otsustas, et VeraSeali kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada VeraSeali ohutu ja efektiivnhe
kasutamine?

VeraSeali ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse VeraSeali kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Teatatud
VeraSeali kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave VeraSeali kohta

VeraSeal on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 10. novembril 2017.

Lisateave VeraSeali kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2024.
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