EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/413962/2013
EMEA/H/C/002515

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

N
“00
%
Evarrest Q
fibrinogén / trombin (QQ

2
o

Ez az Evarrest-re vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPA zefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése mikén @zetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakcﬁa i ttmutaténak az Evarrest
alkalmazéaséara vonatkozoan. (b\'\

Amennyiben az Evarrest alkalmazasaval kapcsolatos orlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz va gyszerészéhez!

&

Milyen tipusu gyogyszer az %@'est és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? (g

Az Evarrest feln6tteknél, ml'jstfg‘ alkalmazott készitmény, amely elGsegiti a m(itéti vérzés
csillapitasat, amikor a hagyo yos vérzéscsillapitd médszerek nem elégségesek. A készitmény
felszivédé anyaghbdl készQ}amelynek egyik oldalan két hatéanyagot, fibrinogént és trombint tartalmazé
bevonat van, és 10,2% 10,2 cm méretl tapasz formajéaban kaphatd. M(tétkor a tapaszokat

megfelel6 alakra é retre vagjak, és a vérzo terllet lefedésére hasznaljak.
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Hogyan glf?alkalmazni az Evarrest-et?

Az Evar%f—et kizarélag tapasztalt sebészek alkalmazhatjak, akik meg tudjak becsilni a szikséges
mennyiséget a vérzo terilet mérete és elhelyezkedése alapjan. Kizarélag egy rétegben alkalmazhaté
agy, hogy 1-2 cm-re fedje le a kdrnyez6 nem vérz6 szévetet.

Az Evarrest olyan felszivédd anyagbol készil, amely a mdtét utan benne hagyhato a beteg testében.
Az anyag korulbeldl 8 hét alatt szivodik fel a szervezetben. Ketténél tébb tapasz azonban nem
hagyhato a betegben, mert nagyobb mennyiségekkel kapcsolatban nincs elegendd tapasztalat.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telefon +44 (0)20 7418 8400 Fax -+44 (0)20 7418 8416 m
E-mail info@ema.europa.eu Honlap www.ema.europa.eu Az Eurépai Unié tigynoksége

© European Medicines Agency, 2013. A sokszorositas a forras megjelolésével megengedett.



Hogyan fejti ki hatasat az Evarrest?

Az Evarrest hatéanyaga a fibrinogén és a trombin, amelyek a természetes alvadasi folyamatban részt
vevl, a vérbdl kinyert fehérjék. A trombin a fibrinogént kisebb egységekre, Ugynevezett fibrinekre
vagja, amelyek egymassal 6sszetapadva vérrogoket képeznek.

Amikor az Evarrest tapaszt a mitét soran rahelyezik a vérzo terliletre, a nedvesség hatasara a
hatéanyagok reagalnak egymassal, ami gyors vérrogképzodéshez vezet. A vérrogok miatt a tapasz
stabilabban régzll a szovethez, ezzel elGsegitve a vérzés csillapodasat.

Milyen el6nyei voltak az Evarrest alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Evarrest a vizsgalatokban hatékonyan csillapitotta a vérzést a mitétek soran, mivel a u@ek

tobbségénél a vérzés 4 percen beldl elallt. /\/
Az egyik vizsgalatban az Evarrest-et egy masik termékkel, a Surgicel-lel hasonlitot '%sze hasi,
mellkasi és medencemdtéten ates6 betegeknél. Az Evarrest csoportban a beteg %o-anal (60-bol 59
esetben) a vérzés 4 percen belll elallt (és a 6 perces megfigyelési idc’jszakba@h indult Ujra), mig a
Surgicel csoportban ez az arany 53% (30-bdl 16 eset) volt. %

'

Két vizsgalatban az Evarrest-et a standard kezelésnek tekintett, gyak@ Ikalmazott sebészeti
technikakkal hasonlitottak dssze. A hasi, mellkasi és medencem(ité @étesett betegek bevonasaval
végzett vizsgalatban az Evarrest csoportban a betegek 84%-ana t meg a vérzés 4 percen belll
(59-bdl 50 esetben), mig a standard kezelést kapd csoportbar@z az arany 31% (32-bdl 10 eset) volt.
Hasonlé eredményeket figyeltek meg egy majmutéten at etegekkel végzett vizsgalatban: az
Evarrest csoportban a betegek 83%-anal (40-bdl 33 e n) szlint meg a vérzés 4 percen belll, mig a
standard kezelést kap6 csoportban ez az arany 30(614 -bél 13 eset) volt.

Milyen kockazatokkal jar az Evarl;ﬁ alkalmazasa?

Az Evarrest-tel kezelt betegeknél eI6forc®‘sz<‘jv6dmények altaldban a sebészeti beavatkozassal és az
alapbetegségekkel vannak b’sszef(]g(&&n, ilyenek példaul a m(tét utani vérzés és a vér fibrinogén
szintjének emelkedése. Az Evarre% almazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes

felsorolasat lasd a betegtajék an!

Az Evarrest nem alkalmazhaté nagyerek falanak kezelésére, valamint ereken belll és zart tGregekben
(példaul csontokban |é ilasokban). Tovabba nem alkalmazhato aktiv fert6zésben szenvedd
betegeknél és szen ett terileteken sem.
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Miért eng@%ezték az Evarrest forgalomba hozatalat?

Az Ugyr?@éogemberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az
Evarrest hatékonyan csillapitja a mUtét soran jelentkez6 vérzést, és a készitmény megfeleld
alternativaja lehet az egyéb termékeknek és technikdknak. Az Evarrest vizsgalataiban megfigyelt
sz6vodmények altaldban a sebészeti beavatkozassal és az alapbetegséggel voltak 6sszefliggésben, de
el6fordultak olyan esetek, amikor az Evarrest tapaszok alkalmazasi helyén ismételt vérzés alakult ki. Az
Evarrest ezért kizardlag akkor alkalmazhaté, ha a standard vérzéscsillapité technikak nem elégségesek.

A CHMP megallapitotta, hogy az Evarrest alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedéseket hoztak az Evarrest biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Evarrest lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Evarrest-re vonatkozé alkalmazasi elGirasban és betegtajékoztatoban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kozott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kbvetendd,
medfeleld dvintézkedéseket tlintették fel.

Az Evarrest-tel kapcsolatos egyéb informacio:

2013 szeptemberében 25 az Eurépai Bizottsag az Evarrest-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié

egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Q’\.

{

'
Az Evarrest-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa. Qd
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Ev -tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén a R részét

képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2013. &

Evarrest
EMA/413962/2013 3/3. oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
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