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Julkinen EPAR-yhteenveto

Episalvan 0

koivunkuoriuute

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j@oskee Episalvan-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinu}.lé@almistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté ja ladkkeen kayton e . Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Episalvanin kaytosta.

Potilas saa Episalvanin kaytt6a koskevaa tietoa pakkau@osteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mit& Episalvan on ja mihin sita kéiy;et@n?

Episalvan on ladke, joilla hoidetaan aikuispoti@én pinnallisia haavoja. Naissa haavoissa ihon ylemméat

kerrokset ovat tuhoutuneet esimerkiksn@amman vuoksi tai kirurgisen ihosiirreleikkauksen aikana.

Episalvan sisaltda koivunkuoren kuiv, \etta.

Miten Episalvania kéiy%é%f?
N\

Episalvania on saatavan@iné, jota tulee sivella ohuelti (1 mm:n kerros) haavalle, jonka pé&alle
laitetaan sen jalkeen 2& sidos. Geelia lisataan jokaisen haavasidoksen vaihdon yhteydessa, kunnes

haava on parantundt {Kayttda voi jatkaa enintdén nelja viikkoa.

Laakevalmi@ a vain ladkarin maarayksesta.

*

Miten}@alvan vaikuttaa?

EpisMin tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta. Episalvanin vaikuttavan aineen,
koivunkuoriuutteen, oletetaan auttavan ihon ulompaa kerrosta muodostavia soluja (keratinosyytteja)
kasvamaan ja siirtym&an nopeammin haavan synnyttdméan aukon péaélle, jolloin haavat paranevat
nopeammin.
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Mita hyotya Episalvanista on havaittu tutkimuksissa?

Episalvania tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 217 potilasta. Nailla potilailla oli
toisen asteen ihohaavoja, koska heille oli tehty ihosiirreleikkaus. Potilaiden haavan toiselle puoliskolle
laitettiin Episalvania ja haavasidos, kun taas haavan toiselle puolelle laitettiin vain tavanomainen
haavasidos. Ensimmaisessa tutkimuksessa haavan sulkeutumiseen kulunut aika leikkauksesta oli
keskimaarin 17,1 paivaa niiden haavojen osalta, joita hoidettiin vain tavanomaisella haavasidoksella, ja
15,5 paivaa niiden haavojen osalta, joita hoidettiin myds Episalvanilla. Toisessa tutkimuksessa namé
ajat olivat 16,0 ja 15,1 paivaa.

Kolmannessa tutkimuksessa oli 57 potilasta, joilla oli toisen asteen palovammoja. Palovamman
puoliskoa hoidettiin Episalvanilla ja toista tavanomaisella desinfiointigeelilla. Haavan kumpiki
myos peitettiin haavasidoksella. Haavan sulkeutumiseen kulunut aika oli keskimé&arin 8,8 Q

a,

niiden

haavojen osalta, joita hoidettiin vain tavanomaisella desinfiointigeelilla, ja 7,6 péivéé@
*

osalta, joita hoidettiin Episalvanilla. Q

Mita riskeja Episalvaniin liittyy? A

avojen

Episalvanin yleisimmat sivuvaikutukset ovat haavan komplikaatiot, kipu_i a (molempia voi esiintya
useammalla kuin kolmella potilaalla sadasta) seka kutina (jota voi esiintya useammalla kuin yhdella
potilaalla sadasta). . K

*
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Episalvanin ilmoitetui@vaikutuksista ja rajoituksista.

<

Miksi Episalvan on hyvaksytty? @

Episalvan-geelin osoitettiin lyhentavdn haavan par@lmisaikaa. Vaikka erot olivat pienia, niitd pidettiin
merkityksellisina potilaille, joilla oli pinnallisia Y voja, silla niiden paraneminen voi olla vaikeaa ja
hoitovaihtoehtoja on vahan. Turvallisuuden os@suuria huolenaiheita ei todettu, ja sivuvaikutukset
olivat hallittavissa. Viraston ldakevalmi td@\itea (CHMP) katsoi, etta Episalvanin hydty on sen riskeja
suurempi ja suositteli, etta se hyvaks&n kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmista{gdisalvanin turvallinen ja tehokas kaytto?
*
isalvanin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on liitetty

Suunnitelman mukaisxr|
turvallisuustietoa, m@ lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi
tarkoitetut asiannw.kalset varotoimet.

Episalvanin mahdollisim@rvallisen kayton varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
i

Lisatietoja,| riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.
*
.0
Muit\a/@EQOja Episalvanista

Episalvania koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seké riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lis&é tietoa Episalvan-hoidosta saa pakkausselosteesta
(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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