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Julkinen EPAR-yhteenveto

Evarrest A
fibrinogeeni/trombiini \}

O

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnost , joka koskee
ladkevalmistetta nimeltéd Evarrest. Tekstissa selitetaan, miten vi{ Ste.on arvioinut laakevalmistetta ja

paatynyt puoltamaan sité koskevan myyntiluvan myséntamista ittamaan sen kayttoa koskevia

ehtoja. Sen tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja E tin kaytosta.

Potilas saa Evarrestin kayttoa koskevaa tietoa pakkaus@)@esta, ladkarilta tai apteekista.
O

Mita Evarrest on ja mihin sita kayt@aan?

Evarrest on kirurginen tuote, joka on ta@ﬁu aikuisten verenvuodon tyrehdyttamiseen leikkauksissa,

varrest-laput on valmistettu liukenevasta materiaalista, ja
niiden toinen puoli on paéallystett ella vaikuttavalla aineella, fibrinogeenilla ja trombiinilla. Lapun
koko on 10,2 x 10,2 cm. Lap @ataan leikkauksen aikana halutun muotoisiksi ja kokoisiksi, ja niilla
peitetdan verenvuotoalue.

kun tavanomaiset menetelmét eivat

Miten EvarrestiaAgytetaan?

Evarrest-lappy%&at kayttadd vain kokeneet kirurgit, jotka arvioivat tarvittavan méaréan
verenvuotgall%l koon ja sijainnin perusteella. Niitd saa kayttda vain yhtené kerroksena siten, ettéa
lappu ulott —2 cm vuotavan alueen reunojen ulkopuolelle.

Evarres&valmistettu liukenevasta materiaalista, joka voidaan jattaa potilaaseen leikkauksen
jalkeen. Materiaali imeytyy kehoon noin kahdeksassa viikossa. Potilaaseen saa kuitenkin jattaa
enintdan kaksi lappua, silla tdta suuremmasta maaréasté ei ole tarpeeksi kokemusta.
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Miten Evarrest vaikuttaa?

Evarrestin vaikuttavat aineet fibrinogeeni ja trombiini ovat veresta saatuja proteiineja, jotka osallistuvat
luontaiseen hyytymisprosessiin. Trombiini pilkkoo fibrinogeenia fibriiniksi, ja fibriini muodostaa
verihyytymia.

Kun Evarrest-lappu asetetaan vuotavan alueen paélle leikkauksessa, kosteus saa vaikuttavat aineet
reagoimaan keskenaan, ja hyytymid muodostuu nopeasti. Hyytymien ansiosta lappu tarttuu tiukemmin
kudokseen ja auttaa siten tyrehdyttam&éan verenvuotoa.

Mita hyotya Evarrestista on havaittu tutkimuksissa?

Evarrestin on osoitettu tutkimuksissa edistavan verenvuodon tyrehtymista tehokkaasti Ieibé@issa.
Useimpien potilaiden verenvuoto tyrehtyi neljdssd minuutissa. Q

Yhdesséa tutkimuksessa Evarrestia verrattiin toiseen tuotteeseen nimelta Surgicel cﬁ@m, joille tehtiin
vatsan, rintakehan ja lantion leikkauksia. Evarrest-ryhmassa 98 prosentilla (59 ilaalla 60 potilaasta)
Iminuuttisen

(16 potilaalla 30

verenvuoto tyrehtyi neljassd minuutissa (eika verenvuoto alkanut uudelleen
tarkkailujakson aikana), kun vastaava luku Surgicel-ryhmassa oli 53 prosﬁl
potilaasta).

Kahdessa tutkimuksessa Evarrestia verrattiin tavanomaisena hojt Y idettyihin Kkirurgisiin tekniikoihin.
Tutkimuksessa, johon osallistuville potilaille tehtiin vatsan, rinta n ja lantion leikkauksia, 84
prosentilla (50 potilaalla 59 potilaasta) verenvuoto tyrehtyi E@est—ryhmassa neljassa minuutissa, ja
31 prosentilla (10 potilaalla 32 potilaasta) tavanomaista h(%h saaneiden ryhméssa. Samankaltaisia
tuloksia saatiin tutkimuksessa, johon osallistuville p 'I@ tehtiin maksan leikkaus: 83 prosentilla (33
potilaalla 40 potilaasta) verenvuoto tyrehtyi Evarre maéassa neljassd minuutissa, ja 30 prosentilla
(13 potilaalla 44 potilaasta) tavanomaista hoitcéﬁaneiden ryhmassa.

Mita riskeja Evarrestiin Iiittyy@

Evarrest-hoitoa saavilla potilailla il it komplikaatiot liittyvat yleensa kirurgiseen toimenpiteeseen
ja perussairauksiin, ja niihin sisal leikkauksenjalkeinen verenvuoto ja veren fibrinogeenipitoisuuden

nousu. Pakkausselosteessa oﬁ@elo kaikista Evarrestin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Evarrestia ei saa kayttaé\ en verisuonien seinamien korjaamiseen, verisuonen sisalla eika
suljetussa tiloissa (ku den aukoissa). Sitd ei saa myoskaan kayttaa potilailla, joilla on aktiivinen

tulehdus, tai konta ituneilla alueilla.
Miksi Evar’\kon hyvaksytty?
% ‘b‘ y ytty

Virastomaakevalmistekomitea (CHMP) totesi, etta Evarrestin on osoitettu tyrehdyttavan tehokkaasti
verenvuotoa leikkauksen aikana ja etta tuote voi olla sopiva vaihtoehto muille tuotteille ja tekniikoille.
Evarrestia koskevissa tutkimuksissa ilmenneet komplikaatiot liittyivat yleenséa kirurgiseen
toimenpiteeseen ja perussairauksiin, joskin verenvuoto alkoi joissakin tapauksissa uudelleen alueilla,
joissa Evarrest-lappuja oli kaytetty. Siksi Evarrest-lappuja saa kayttda vain, kun tavanomaiset
verenvuodon tyrehdyttamiskeinot eivat ole riittavia.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Evarrestin tarjoama hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.
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Miten voidaan varmistaa Evarrestin turvallinen ja tehokas kaytto?

Evarrestin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
Evarrestia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Evarrestista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Evarrestia
varten 25. syyskuussa 2013.

Evarrestia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustoll@?

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ietoja

Evarrest-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilt& pteekista.
>

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2013. 5\}
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
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