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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara (Q

Evicel GQJ

human alvadasi fehérje / human trombin Qo)

NS
Ez az Evicel-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (E ) 0sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga CHMP) a gyogyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedélyﬁgdés't tamogatoé véleményéhez és az

Evicel alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz. \QO

(%

Milyen tipusu gyogyszer az Evicel? @

Az Evicel vérzéscsillapité bevonatként (sz'c)v%hgasztéként) alkalmazott gyogyszer. Két kilon oldatként
kaphatd, ezek kdzil az egyik hatéanyagioe)umén alvadasi fehérje (50—90 mg/ml), a masiké pedig a

human trombin (milliliterenként 800@ nemzetkozi egység).

Milyen betegségek esetén.\qlkalmazhaté az Evicel?
)

Az Evicel-t sebészek alkalma a mUitétek soran jelentkez6 helyi vérzések csillapitasara, amikor a
szokvanyos technikak ne endbk. Ezenkiviil érsebészeti m(itét esetén a varratok kiegészitéseként
is alkalmazhaté. /\>

Az Evicel tovabba al zhat6 agymlitéteknél a varratok kiegészitéseként a dura mater (az agyat és

a gerincvelot kéruﬁm vékony, folyadékkal teli membran) vizhatlan lezarasara is.

A gyogyszer csy{/@éceptre kaphato.

Hogyan k@ alkalmazni az Evicel-t?

S

)
Az Evic Q kizarélag az Evicel alkalmazasaban képzett, gyakorlott sebészek alkalmazhatjak.
Alka &
0 kell keverni. Az Evicel-t ezutan a seb fellletére kell csepegtetni vagy permetezni, amig vékony
Xget nem képez. Az Evicel alkalmazand6 mennyisége tobb tényez6tdl fligg, beleértve a mitét
tipusat, a seb méretét és az alkalmazasok szamat is.

As el6tt az Evicel-t alkot6 két oldatot a gyégyszerhez mellékelt specidlis eszkéz segitségével
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Hogyan fejti ki hatasat az Evicel?

Az Evicel hatéanyagai, a human alvadasi fehérje és a trombin, természetes anyagok, amelyeket
emberi plazmabdl (a vér folyékony alkotéelemébdl) nyernek. A human alvadasi fehérje f6 6sszetevije
a fibrinogén, egy fehérje, amely részt vesz a természetes véralvadasi folyamatban. &

4
A két hatéanyag dsszekeverésekor a trombin a fibrinogént kisebb egységekre, ugynevezett fi&@g«e
hasitja. A fibrinek ekkor aggregalédnak (6sszetapadnak), és fibrinalvadékot képeznek, ame%%/vérzés
megakadalyozasaval segiti a seb gyoégyulasat. Q

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Evicel-t? @

Mivel az Evicel trombinoldatat egy masik gyoégyszerben, a Quixil-ben is alkalmazg/,a vallalat a Quixil-
re vonatkozo6 adatok egy részét hasznalta fel az Evicel alkalmazasanak alata tasara.

Az Evicel-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyekben 6sszesen 28 eg vett részt. Az els6
vizsgalat az Evicel és a kézi kompresszié (kdzvetlen elszoritas) hatasos hasonlitotta 6ssze az
érsebészeti m(itétek soran jelentkezd vérzés csillapitasaban. A hatésoQ&g f6 mértéke azon betegek
szama volt, akiknél négy perccel az Evicel alkalmazasa vagy a kézi presszid utan az alkalmazas
helyén megsziint a vérzés (hemosztazis). A masodik vizsgalat a @icel—t és a Surgicel-t (egy
vérzéscsillapitasra hasznalt anyag) hasonlitotta 6ssze a hasi m@ek (hasuregi szerveken végzett
sebészi beavatkozasok) soran jelentkez6 vérzés csillapitasa }X% A hatdsossag f6 mértéke azon betegek
szama volt, akiknél az Evicel vagy a Surgicel alkalmazasag etdéen 10 perc elteltével megsziint a
vérzés az alkalmazas helyén.

Az Evicel-t egy tovabbi f6 vizsgalatban is tanulméq&k 139 olyan, agym{(itéten atesé beteg
bevonasaval, akiknél a dura materen ejtett bem s Osszevarrasa soran folyadékszivargas lépett fel.
A vizsgalat a varrat mellett alkalmazott Evicel, lletve az 6nmagaban alkalmazott varrat hatasossagat
hasonlitotta ¢ssze a dura mater Iezérésébar;&k atasossag fé mértéke azon betegek szama volt,

akiknél szivargas nélkdl sikertlt a dura m vizmentesen lezarni.

Milyen elonyei voltak az EVKQQ alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Evicel az alkalmazas helyen ki %Jlo vérzés csillapitasdban hatasosabbnak bizonyult az
o6sszehasonlité kezeléseknél. Er@peszetl m(itéteknél négy perccel az Evicel-lel végzett kezelés utan a

betegek 85%-anal sz(int m vérzés (75-bll 64-nél), szemben a kézi kompresszioval kezelt
betegeknél megfigyelt 39%>Kal (72-bdl 28). Hasi mUitéteknél 10 perccel az Evicel-lel végzett kezelés
utan a betegek 95%- a z(nt meg a vérzés (66-bol 63-nal), mig a Surgicel-lel kezelt betegeknél ez

az arany 819% volt ( Qbol 56).

A dura mater lezalasa esetében az Evicel-lel kezelt betegek 92%-anal (89-bdl 82-nél) sikerult
biztositani a vi ntes lezarast, szemben az Evicel-lel nem kezelt betegek 38%-aval (50-bdl 19).

Milyen @kézatokkal jar az Evicel alkalmazéasa®?
)

Mas vé.&\escsillapité bevonatokhoz hasonléan az Evicel is okozhat allergias reakciét, amely sulyos is
lehet.KiUlondsen az Evicel ismételt alkalmazasa esetén. A betegeknél ritka esetekben ellenanyagok is
t el6dhetnek az Evicel-ben talalhaté fehérjék ellen, ami befolyasolhatja a vér alvadasat. Ha az
Evicel-t véletlenll érbe injekcidzzak, tromboembdlids szovédmények (vérrogok) alakulhatnak ki. Az
Evicel sprayként térténd alkalmazasakor néhany esetben gazembdlia Iépett fel (a véraramlast
akadalyozo gazbuborékok jelenléte a vérben). Az Evicel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdéban!
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Az Evicel nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a human alvadasi
fehérjével, a trombinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. Erbe injekcidzva
nem alkalmazhat6. Endoszkdpos eljarasok (a bels6é szervek megtekintése céljabdl endoszkopot
hasznal6 eljarasok) soran az Evicel nem alkalmazhat6 sprayként. Tovabba az Evicel nem alkalmazhat6
a dura mater lezaraséara, amennyiben a dura mater nem varrhatd, vagy a varrast kévetéen 2 mm¥aél
nagyobb hézagok maradnak. Az Evicel ezenkivil nem alkalmazhat6 ragasztéanyagként durélis‘o%

tapaszok (a dura mater nyilasara varrt anyag) rogzitésére. %/\/
A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatéban! Q/Q
Miért engedélyezték az Evicel forgalomba hozatalat? «@

A CHMP megallapitotta, hogy az Evicel alkalmazasanak elényei meghaladjak a kazatokat, ezért

N
bQJ
Milyen intézkedéseket hoztak az Evicel biztonsagos a&lmazésénak
biztositasa céljabol? Q

javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A spray alkalmazasahoz kapcsolédé gazembodlia kockazatanak csgkkentése érdekében a vallalat
oktatasi anyagot és képzést biztosit az Evicel-t a jévében spray%%alkalmazé valamennyi sebésznek.
Ezenkivil a véllalat gondoskodik arrél, hogy az Evicel-t olya masszabalyozokkal alkalmazzak,
amelyek nem teszik lehetévé a fibrinragasztd adagoléséhoz’&; kséges maximalis nyomas tullépését, a
szabalyozékon pedig egy cimkén feltinteti az ajanlott n ast és a spray alkalmazasanak tavolsagat.

Az Evicel-lel kapcsolatos egyéb infor@ié:

2008. oktdber 6-an az Eurdpai Bizottsag az Evi@e vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali eng t.

Az Evicel-re vonatkozo teljes EPAR az Ugyhtkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European ic assessment reports. Amennyiben az Evicel-lel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb infor&aciéra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét

képez6) betegtajékoztatdt, illetve fe\guljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!
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