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Ez a dokumentum az Episalvan-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos érték lentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozé é elése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véle €hez és az alkalmazasi feltételekre

vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutatdnak az Episalvan
alkalmazasara vonatkozoan. @

Amennyiben az Episalvan alkalmazasaval kapcsolatb, r@yakorlati informacidra van sziksége, olvassa
el a betegtédjékoztatdt, illetve forduljon kezelé’orvoé& vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény az Epi an és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? ((\

Az Episalvan egy olyan gyodgyszer, yet részleges vastagsagu sebek kezelésére alkalmaznak
feln6tteknél. Ezek olyan sebek, yeknél a bér fels6 rétege elveszett, példaul égés miatt vagy
bdératultetés soran. O

Az Episalvan széaraz nyirt{k(éeg-kivonatot tartalmaz.

<

Hogyan kell a mazni az Episalvan-t?

Az Episalvari, rmajaban kaphatd, amelyet vékony rétegben (1 mm vastagsagban) kell felvinni a
sebre, majd\a’sebet kotszerrel kell lefedni. A gélt minden kotszercserénél Gjra fel kell vinni, amig a seb
be nem gyul, legfeljebb 4 héten at.

A gyc')gyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Episalvan?

Az Episalvan pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert. Ugy vélik, hogy az Episalvan hatéanyaga,
a nyirfakéreg-kivonat elGsegiti a bor kiilsé rétegét alkotd sejtek (keratinocitak) novekedését és a seb
altal okozott nyilas felé tortén6 gyors vandorlasat, ezaltal hozzajarul a seb gyorsabb gydgyulasahoz.

Milyen elonyei voltak az Episalvan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Episalvan-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 217, részleges vastagsagu sebbel
rendelkez6, bératiltetésen atesett beteg vett részt. A betegek sebeinek egyik felét Episalvan-nal és
kotszerrel kezelték, a masik felét pedig csak a standard kotszerrel. Az els6 vizsgalatban a m(ité
sebgyogyulasig eltelt atlagos id6 a csak standard kotszerrel kezelt sebek esetén 17,1 nap, m‘L@
Episalvan-nal is kezelt sebeknél 15,5 nap volt. A masodik vizsgalatban ezek az idétartam ,0,
illetve 15,1 napot tettek ki. Q

Egy harmadik vizsgalatban 57, részleges vastagsagu égési sériiléssel rendelkez6 #&; vett részt,
akiknél a seb egyik felét Episalvan-nal, a masik felét pedig standard fert6tlenitgsgéllel kezelték. A seb
mindkét felét kotszerrel is fedték. A sebgydgyuldsig eltelt atlagos id6 a st‘a da\ fert6tlenité géllel
kezelt sebek esetén 8,8 nap, mig az Episalvan-nal kezelt sebeknél 7,6 r&&lt.

Milyen kockazatokkal jar az Episalvan alkalmazés&

Az Episalvan leggyakoribb mellékhatasai a sebszovédmények éQa bérben érzett fajdalom (mindkettd
100 beteg kozil tébb mint 3-nal jelentkezhet), valamint a%éketés (100 beteg kozll tobb mint 1-nél

X

Az Episalvan alkalmazasaval kapcsolatban jelentetc{ls’zes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhato. \<\

jelentkezhet).

Miért engedélyezték az Episal }@Qorgalomba hozatalat?

Az Episalvan gél igazoltan csékkentﬁ\@e gyogyulasi id6t. Bar a kilénbségek kicsik voltak, azokat
jelentésnek tartottdk a részlege v’@tagségu sebbel rendelkezd betegek szamara, amelynek gydgyulasa
nehéz lehet, és kezelési lehetd Qi korlatozottak. A biztonsagossagot illetéen nem azonositottak fontos
problémat, és a mellékhat lezelhet()’ek voltak. Az Ugynékséghez tartozé emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizott{éga (CHMP) megaéllapitotta, hogy az Episalvan alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kocka’ti/%kat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban valé alkalmazasanak jéovahagyasat.

Milyen in‘té&dések vannak folyamatban az Episalvan biztonsagos és
hatékor@ almazasanak biztositasa céljabol?

Az Episa lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolg&t?ak ki. A terv alapjan az Episalvan-ra vonatkozdé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatdt a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.

Az Episalvan-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Episalvan-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség
weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben az Episalvan-nal torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
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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

szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.
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