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Exparel liposomal (bupivakain)
Az Exparel liposomal-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Exparel liposomal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Exparel liposomal egy helyi érzéstelenitd, amelyet bizonyos m{itétek utan fellépd fajdalom
kezelésére alkalmaznak. FelnGtteknél, valamint hatéves és id0sebb gyermekeknél kis- és kdzepes
méretl m(itéti sebek koré injekcidzva helyi fajdalomcsillapitasra alkalmazhaté. Feln6tteknél az also
végtagokat vagy a vallakat ellat6 idegek kornyékére beadva regionalis fajdalomcsillapitasra is
alkalmazhato6. Az Exparel liposomal hatéanyaga a bupivakain.

Hogyan kell alkalmazni az Exparel liposomal-t?

Az Exparel liposomal-t kis- és kozepes méretli m(itéti sebek koré, illetve a labon vagy a vallon az
operacio helyét ellatd idegek kérnyékére kell beinjekciézni. Az adag az operacié helyének méretétol, az
érzéstelenitést igényld terillettdl, valamint a beteg allapotatdl figg.

Az Exparel liposomal olyan intézményben alkalmazhatd, ahol szakképzett személyzet és megfeleld
Ujraélesztési berendezés all rendelkezésre az olyan betegek azonnali kezeléséhez, akiknél a szivet vagy
az idegrendszert érint6 mellékhatasok jelentkeznek.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Az Exparel liposomal alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi

informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Exparel liposomal?

Az Exparel liposomal hatdéanyaga, a bupivakain, egy érzéstelenit6, amely ideiglenesen érzésteleniti az
alkalmazasi teriletet azaltal, hogy meggatolja a fajdalom jelzéseinek az agyba jutadsat.

A bupivakaint az 1960-as évek 6ta forgalmazzak. Az Exparel liposomal-ban a bupivakain
Jliposzémakban” (kisméretl zsirrészecskék) talalhatd, amelyekbdl lassan szabadul fel.
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Milyen elonyei voltak az Exparel liposomal alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Négy, 703 feln6tt beteggel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az Exparel liposomal hatdsos a
fajdalom-pontértékek cstkkentésében kis- és kdozepes méretl mitéti sebek kortli helyi
fajdalomcsillapitasra, illetve térdml(itét soran vagy a vallak kornyékén regionalis fajdalomcsillapitasra
alkalmazva.

Az Exparel liposomal-t aranyérmtét utani helyi fajdalomcsillapitoként kapo betegeknél a fajdalom
0sszpontszama haromnapos idGtartamra vetitve 142 volt, mig a placebét (hatéanyag nélkili kezelés)
kapd betegek esetében 203. Butyokeltavolitd mlitéten atesett betegeknél a fajdalom 6sszpontszéama
egynapos id6tartamra vetitve az Exparel liposomal esetében 124, placebo esetében pedig 146 volt.

Az Exparel liposomal-t térdprotézis belltetés utani regionalis fajdalomcsillapitoként kapé betegeknél a
fajdalom 6sszpontszama haromnapos idGtartamra vetitve 419 volt, mig a placebdt kapd betegek
esetében 516. Valliziletpdtld mitéten atesett betegeknél a fajdalom 6sszpontszama kétnapos
id6tartamra vetitve az Exparel liposomal esetében 136, placebo esetében pedig 254 volt.

Egy f6 vizsgalatban 65, gerinc- vagy szivml(itéten atesd, 6-16 éves gyermek kapott Exparel liposomal-
t. A vizsgalat igazolta, hogy az Exparel liposomal felszivodasanak, mdédosulasanak és a szervezetbdl
valo kilrilésének moddja gyermekeknél és felnétteknél hasonld. Ezen adatok alapjan megallapithato,
hogy a vizsgalt ddzis esetén az Exparel liposomal hatasa hasonlé lesz ezekben a korcsoportokban, ha
azt kis- és kozepes méret(i mitéti sebek korul helyi fajdalomcsillapitasra alkalmazzak.

Milyen kockazatokkal jar az Exparel liposomal alkalmazasa?

Az Exparel liposomal leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet)

feln6tteknél az izérzékelés zavara és az oralis hipoesztézia (érzéscsdkkenés a szajban). Gyermekeknél
vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), alacsony vérnyomas, tachikardia (gyors szivverés),
hanyas, székrekedés, hanyinger, viszketés és izomrangas alakulhat ki 10 beteg koézll tobb mint 1-nél.

A legfébb sulyos mellékhatdsok a gorcsok, a sulyos szabalytalan szivverés, a sulyos alacsony
vérnyomas és a szivledllas.

Az Exparel liposomal nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a gydgyszer
barmely 6sszetevidjével vagy a hatéanyagéhoz hasonld vegyi szerkezet(i, egyéb helyi érzéstelenitdkkel
(amidtipusu helyi érzésteleniték) szemben. Nem alkalmazhaté paracervikalis blokad anesztéziara (a
hlively fels6 részén injekciéban adott helyi érzéstelenitd), illetve érbe vagy izlletbe adott injekcidként.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.
Miért engedélyezték az Exparel liposomal forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Exparel liposomal alkalmazasanak elGnyei
meghaladjdak a kockdzatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdsa az EU-ban engedélyezhetdé. A
vizsgalatokban az Exparel liposomal hatasos volt a klilonb6z6 mltéti beavatkozasokat kovetd fajdalom
csillapitasaban. A biztonsagossagi profilt elfogadhatonak tartottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Exparel liposomal biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Exparel liposomal biztonsdgos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Exparel liposomal (bupivakain)
EMA/781370/2022 2/3



Az Exparel liposomal alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Exparel liposomal alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Exparel liposomal-lal kapcsolatos egyéb informacioé

2020. november 16-an az Exparel liposomal az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Exparel liposomal-lal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2022.
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