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VeraSeal (ljudski fibrinogen / ljudski trombin)

Pregled informacija o lijeku VeraSeal i zasto je odobren u EU-u

Sto je VeraSeal i za $to se koristi?

Lijek VeraSeal je tkivno ljepilo koje se primjenjuje za zaustavljanje krvarenja tijekom kirurskog
zahvata ili za jacanje Savova tijekom kirurskog zahvata na krvnim zilama.

Lijek VeraSeal primjenjuje se kada standardne kirurSke tehnike nisu dovoljno uspjesne. Lijek sadrzi
djelatne tvari ljudski fibrinogen i ljudski trombin.

Kako se VeraSeal primjenjuje?

Lijek VeraSeal trebaju primjenjivati samo kirurzi s iskustvom koji su uvjezbani za primjenu tog lijeka.
Dostupan je u obliku dviju napunjenih strcaljki koje se nalaze na drzacu Strcaljki, od kojih jedna sadrzi
otopinu ljudskog fibrinogena, a druga otopinu ljudskog trombina. Strcaljke se prije primjene
pri¢vrscuju na uredaj dostavljen s lijekom koji omogucuje mijeSanje sadrzaja strcaljki prilikom
primjene kapanjem ili rasprSivanjem na ranu. Kolicina lijeka VeraSeal koju treba primijeniti ovisi o vise
¢imbenika, ukljucujudi vrstu kirurskog zahvata, veli¢inu rane i broj primjena.

Kako djeluje lijek VeraSeal?

Djelatne tvari lijeka VeraSeal, fibrinogen i trombin, proteini su koji se nalaze u ljudskoj plazmi (tekudi
dio krvi) i ukljuceni su u proces zgrusavanja krvi.

Kada se dvije djelatne tvari pomijesaju, trombin cijepa fibrinogen u fibrin (protein ukljuen u stvaranje
krvnih ugrusaka u tijelu). Fibrin se zatim skuplja (lijepi se) i oblikuje fibrinski ugrusak koji pomaze pri
zacjeljivanju rane te sprjeCava krvarenje.

Koje su koristi od lijeka VeraSeal utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima na 614 bolesnika, uglavhom odraslih, utvrdeno je da je lijek VeraSeal
ucinkovit u zaustavljanju krvarenja unutar Cetiri minute od primjene lijeka tijekom kirursSkog zahvata.

U jednom ispitivanju kirurskih zahvata na krvnim zilama, lijek VeraSeal djelovao je bolje od manualne
kompresije. Cetiri minute nakon primjene lijeka VeraSeal krvarenje je prestalo u 76 % bolesnika (83
od 109), u usporedbi s 23 % (13 od 57) bolesnika u kojih je primijenjena manualna kompresija.
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U drugom ispitivanju kirurskih zahvata na organima, lijek VeraSeal bio je jednako ucinkovit kao i drugi
lijek, Surgicel: Cetiri minute nakon primjene lijeka VeraSeal, krvarenje je prestalo u 93 % bolesnika
(103 od 111), a nakon primjene lijeka Surgicel krvarenje je prestalo u 81 % bolesnika (91 od 113).

U tre¢em ispitivanju kirurskih zahvata na mekom tkivu, lijek VeraSeal bio je jednako ucinkovit kao i
lijek Surgicel: Cetiri minute nakon primjene lijeka VeraSeal, krvarenje je prestalo u 83 % bolesnika (96
od 116), u usporedbi sa 78 % bolesnika (84 od 108) u kojih je krvarenje prestalo nakon primjene
lijeka Surgicel.

Cetvrto ispitivanje provedeno je na 178 djece i adolescenata koji su primali ili VeraSeal ili drugi lijek
koji sadrzi fibrinogen i trombin (Evicel) za zaustavljanje krvarenja tijekom kirurskog zahvata. U tom
ispitivanju u 97 % (88 od 91) bolesnika koji su primali lijek VeraSeal nije bilo krvarenja Cetiri minute
nakon lijecenja i nije bilo novog krvarenja koje je trebalo lijeciti do kraja operacije, u usporedbi s 95 %
(83 od 87) bolesnika koji su primali lijek Evicel.

Koji su rizici povezani s lijekom VeraSeal?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom VeraSeal potrazite u uputi o lijeku.

NajcesScée nuspojave lijeka VeraSeal (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) uklju¢uju mucninu,
pruritus (svrbez) i bol uzrokovanu postupkom (bol nakon kirurskog zahvata). U rijetkim slucajevima,
lijek VeraSeal moze izazvati alergijsku reakciju koja moze biti teSka, osobito kod opetovane primjene
lijeka. U rijetkim slucajevima bolesnici su razvili protutijela na proteine u lijeku VeraSeal koji mogu
ometati zgrusavanje krvi. U slu¢aju nehoti¢nog ubrizgavanja lijeka VeraSeal u krvnu Zilu, moguce su
tromboembolijske komplikacije (krvni ugrusci).

Lijek VeraSeal ne smije se primjenjivati intravaskularno (unutar krvnih zila) niti za tretiranje obilnog
arterijskog krvarenja.

Zasto je lijek VeraSeal odobren u EU-u?

Utvrdeno je da je lijek VeraSeal ucinkovit u zaustavljanju krvarenja tijekom kirurskog zahvata te se
moze ocekivati smanjenje gubitka krvi, krac¢e vrijeme provedeno u operacijskoj dvorani i mozda krace
bolnicko lijeCenje. Iako bolesnici mogu razviti protutijela na lijek, Sto bi moglo smanjiti njegovu
ucinkovitost, to nije zabiljezeno u ispitivanjima.

Zabiljezene nuspojave bile su u skladu s ocekivanjima za vece kirurSke zahvate ili stanje bolesnika.
Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka VeraSeal nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka VeraSeal?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka VeraSeal nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka VeraSeal kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek VeraSeal pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku VeraSeal

Za lijek VeraSeal izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
10. studenoga 2017.
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Vise informacija o lijeku VeraSeal dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 1. 2024.
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