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VeraSeal (human fibrinogén/human trombin)
A VeraSeal-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a VeraSeal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A VeraSeal egy szévetragasztd, amelyet mUitét soran a vérzés csillapitasara, illetve az ereken végzett
mUtét soran a varratok megerositésére alkalmaznak.

A VeraSeal-t akkor alkalmazzak, amikor a standard m(itéti technikak nem elég hatasosak. A gydgyszer
hatdéanyaga a human fibrinogén és a human trombin.

Hogyan kell alkalmazni a VeraSeal-t?

A VeraSeal-t kizardlag az alkalmazdasara kiképzett, tapasztalt sebész hasznalhatja. Két,
fecskenddtartéban taldlhato eldretoltott fecskendbként kaphatd, amelyek kozil az egyik emberi
fibrinogén oldatot, a masik pedig egy emberi trombin oldatot tartalmaz. Alkalmazas el6tt a
fecskendbket a gyogyszerhez mellékelt eszkozre kell csatlakoztatni, amely lehetévé teszi, hogy a
tartalmuk 6sszekeveredjen, amint a sebre csepegtetik vagy permetezik. A felhasznalandé VeraSeal
mennyisége szamos tényez6tdl figg, beleértve a mitét tipusat, a seb méretét és az alkalmazasok
szamaét.

Hogyan fejti ki hatasat a VeraSeal?

A VeraSeal hatbéanyagai, a fibrinogén és a trombin az emberi plazmaban (a vér folyékony része) jelen
Iévo fehérjék, amelyek a véralvadasi folyamatban vesznek részt.

A két hatdéanyag Osszekeverését kévetéen a trombin a fibrinogént fibrinekké vagja fel (a szervezetben
a vérrogok kialakuldsaban szerepet jatszé fehérje). A fibrin ezt kovetéen aggregalddik (6sszetapad) és
fibrinrogot alkot, amely elGsegiti a seb gydgyulasat, megakadalyozva a vérzést.

Milyen elényei voltak a VeraSeal alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben 614, féként felnétt beteg vett rész, megallapitottak, hogy a
VeraSeal a m(itét soran az alkalmazast kovet6 4 percen bellil hatasosan csillapitja a vérzést.
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Egy érsebészeti vizsgalatban a VeraSeal hatdsa jobb volt a kézi kompresszidnal, a VeraSeal-kezelés
utan 4 perccel a betegek 76%-anal allt el a vérzés (109-bdl 83), mig ez az arany a kézi kompresszid
utdn 23% volt (57-bél 13).

A masodik, szerveken végzett mitéti beavatkozasokat tanulmanyozé vizsgalatban a VeraSeal
ugyanolyan hatékony volt, mint egy masik készitmény, a Surgicel: a VeraSeal-kezelés utan 4 perccel a
betegek 93%-anal sz(int meg a vérzés (111-bdl 103), mig a Surgicel esetében a betegek 81%-anal
(113-bél 91).

A harmadik, lagyrészeken végzett m{téti beavatkozasokat tanulmanyozo vizsgalatban a VeraSeal
ugyanolyan hatékony volt, mint a Surgicel: a VeraSeal-kezelés utan 4 perccel a betegek 83%-anal
szlint meg a vérzés (116-bdl 96), mig a Surgicel-kezelés utan a betegek 78%-anal (108-bodl 84).

A negyedik vizsgalatot 178 olyan gyermek és serdilé bevonasaval végezték, akik a mltét alatti vérzés
eldllitdsara VeraSeal-t vagy egy masik, fibrinogént és trombint (Evicel) tartalmazé gyodgyszert kaptak.
Ebben a vizsgalatban a VeraSeal-lel kezelt betegek 97%-anal (91-bdl 88-nal) nem allt fenn vérzés a
kezelés utan 4 perccel, és a mitét végéig nem |épett fel Uj, kezelést igényld vérzés, szemben az
Evicel-lel kezelt betegek 95%-aval (87-bdl 83).

Milyen kockazatokkal jar a VeraSeal alkalmazasa?

A VeraSeal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A VeraSeal leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
viszketés és a beavatkozassal kapcsolatos fajdalom (a m(itétbdl ered6 fajdalom). A VeraSeal ritkan
allergias reakciot okozhat, amely sulyos lehet, kilénodsen, ha a készitményt tébbszor alkalmazzak.
Ritka esetekben a betegeknél ellenanyagok termel6dhetnek a VeraSeal-ben taldlhatd fehérjékkel
szemben, ami befolyasolhatja a véralvadast. Tromboembdlids szovédmények (vérrogok) alakulhatnak
ki, ha a VeraSeal-t véletlenil egy vérérbe fecskendezik.

A VeraSeal nem alkalmazhato intravénasan (a vérereken beltil), illetve az artériak sulyos vérzésének
kezelésére.

Miért engedélyezték a VeraSeal forgalomba hozatalat az EU-ban?

Igazoltak, hogy a VeraSeal hatékonyan csillapitja a md{tét alatt jelentkez6 vérzést, ami varhatéan
csokkenti a vérveszteséget, csokkenti a mitében eltoltott id6t és valdszinlleg lerdviditi a kdrhazi
tartézkodas idGtartamat. Bar a betegeknél ellenanyagok termelédhetnek a gydgyszerrel szemben, ami
csokkentheti annak hatékonysagat, ezt nem figyelték meg a vizsgalatokban.

A medfigyelt mellékhatasok megfeleltek a nagy mitéteknél, illetve a beteg allapota alapjan
varhatdknak. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a VeraSeal alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a VeraSeal biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A VeraSeal biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A VeraSeal alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A VeraSeal alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A VeraSeal-lel kapcsolatos egyéb informacio
2017. november 10-én a VeraSeal az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A VeraSeal-lel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 01-2024.
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