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Kérdések és valaszok a permetezheto Evicel és Quixil
fibrinalapu szdvetragasztok felllvizsgalataval
kapcsolatban

A 726/2004/EK rendelet 20. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti
eljarasok eredménye

2012. november 15-én az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség befejezte a permetezhet6 Evicel és Quixil
elnevezésli fibrinalapl szbvetragasztok hasznalataval kapcsolatosan jelentett gazembdlids eseteket
kévet6en kezdeményezett, a gydgyszerek biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo
fellilvizsgalatot. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek bizottsdga
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) megallapitotta, hogy az emlitett
permetezhetd gydgyszerek elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, megfeleld intézkedéseket
kell azonban tenni a gdzembolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Milyen tipusi gyogyszerek a fibrinalapl szovetragasztok?

A fibrinalapUl szovetragasztok m(itétek alatt, a helyi vérzés cstkkentése céljabdl szoveti ragasztoként
alkalmazott gydgyszerek. Két oldatbdl alinak: az egyik fibrinogént, a masik pedig trombint tartalmaz. A
fibrinogén és a trombin a véralvadasi folyamatban részt vevé fehérjék. A két oldat 6sszekeverésekor a
trombin fibrinnek nevezett kisebb egységekre bontja fel a fibrinogént. A fibrinegységek ezt kdvetbéen
Osszecsapzdédnak (egymashoz tapadnak), fibrinrogot alkotva, amely el6segiti a seb gydgyulasat,
eldllitva a vérzést.

A fibrinalapu szOvetragasztdk az oldat csepegtetésével vagy permetezésével vihetok fel a vérz6
szOvetre. Az oldat permetezéséhez jelenleg tulnyomasos leveg6 vagy szén-dioxid (CO,) hasznalatos.

Az Evicel az egyetlen, kézpontositott eljarasban engedélyezett fibrinalapl szévetragasztdo. 2008
oktdberében engedélyezték, és 11 eurdpai uniés tagallamban kaphaté?®. Mas fibrinalapu
szOvetragasztokat nemzeti eljarasok keretében engedélyeztek az Eurdpai Unidban. Idetartozik a Quixil,
a Tisseel, a Tissucol, az Artiss és a Beriplast P (és a kapcsolddoé nevek).

! Ausztria, Dania, Esztorszag, Franciaorszag, Finnorszag, Németorszag, frorszag, Hollandia, Spanyolorszag, Svédorszag és
az Egyesllt Kiralysag, valamint Norvégia.
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Miért vizsgaltak feliil a fibrinalapG szovetragasztokat?

2010 augusztusaban intézkedéseket foganatositottak a gazembolia (gazbuborék jelenléte a vérben,
ami befolyasolja a vér aramlasat) kockazatanak csokkentésére, miutan ot ilyen esetet jelentettek az
Evicel vagy Quixil permet formajaban torténd alkalmazasat kovetéen. Az intézkedések kozott voltak a
terméktajékoztatot érinté mddositasok is, amelyekben meghataroztak az alkalmazas soran
haszndlandé maximalis permetezési nyomast és az ajanlott tavolsagot a szovetfelszintdl. Azdta
azonban az Evicellel kapcsolatosan kialakuld tovabbi harom gazembdlids esetet jelentettek, amelyek a
permetezOeszk6z és a szovet kozotti tul kis tavolsag vagy a tul magas permetezési nyomas miatt
alakultak ki. Ez arra utal, hogy a kockazatminimalizalasi intézkedések nem voltak elegendbek.

Kovetkezésképpen 2012 majusaban az Eurdpai Bizottsag a CHMP véleményét kérte arra vonatkozdan,
hogy sziikség van-e tovabbi intézkedésekre az Evicel biztonsdgos alkalmazasanak biztositdsahoz,
valamint azzal kapcsolatban, hogy a gydgyszer eurdpai unids forgalomba hozatali engedélyének
fenntartasat, médositasat, felfliggesztését vagy visszavonasat javasolja-e. Ugyanakkor az egyestilt
kirdlysagbeli gyégyszer-szabalyozasi igynokség felkérte a CHMP-t, hogy végezze el ugyanezt az
értékelést a Quixil és az EU-ban kaphatd tobbi fibrinalapu szévetragasztd esetében is.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CHMP?

A CHMP a klinikai vizsgalatokbdl, a forgalomba hozatal utani hasznalatbdl és a publikalt
szakirodalombdl szarmazd, a fibrinalapl szévetragasztdkra vonatkozdan rendelkezésre all6
biztonsagossagi adatokat tekintette at, klilonos tekintettel az igazolt vagy gyanitott gdzembdlias
esetekkel kapcsolatos jelentésekre. A bizottsag megvizsgalta tovabba a gyogyszerekkel hasznalt
permetezOeszkozoket is, valamint a fibrinalapu szévetragasztdk permet formajaban torténd
alkalmazasanak el6nyeit. Ezenkivilil a bizottsag kikérte a vérkészitmények, a hemosztazis
(vérzéscsillapitds) és a sebészet terliletén jartas szakért6i csoport véleményét.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megjegyezte, hogy a fibrinalapu szévetragasztok bizonyos korilmények kozott életmentdk
lehetnek, és permet formajaban torténd alkalmazasuk elénydsnek tekinthetd, amikor nagy kiterjedés(i
vérzés alakul ki bizonyos mitéti eljarasok alatt. A CHMP megjegyezte tovabba, hogy bar gazembdlias
esetek ritkan fordulnak el6, tovabbi intézkedéseket kell tenni ezen életveszélyes kockazat ellen.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Evicel és a Quixil haszndlata tovabbra is tébb el6nnyel jar,
mint kockazattal, de tovabbi kockazatminimalizalasi intézkedéseket kell foganatositani a gydgyszerek
permet formajaban torténd alkalmazasa soran, helyes alkalmazasuk biztositdsa érdekében. A bizottsag
a kovetkezOket javasolta:

e az Evicel és a Quixil permetezéséhez kizardlag CO,-t lehessen hasznalni a tulnyomasos levegd
helyett, mivel a CO, magas véroldékonysaganak kdszonhet6en alacsonyabb a gazembdlia
kockazata;

e a terméktdjékoztatdt at kell fogalmazni, kiemelve a kockazatokat, az oktatécsomagokat pedig
frissiteni kell, vildgos és kovetkezetes tajékoztatast nyljtva a sebészeknek a permet formajaban
torténd alkalmazas soran ajanlott nyomast és tavolsagot illetéen;

e ezeket a gydgyszereket nem szabad endoszkopias mitétek (kevésbé invaziv mitéti eljarasok)
soran permet formajaban alkalmazni. Tovabba laparoszkdpia (egy masik kevésbé invaziv mitéti
eljaras) soran évatosan kell eljarni, betartva a minimalis biztonsdgos tavolsagot a szévetektdl.
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e az Evicelt és Quixilt gyartd vallalat koteles biztositani azt, hogy ezeket a termékeket olyan
nyomasszabalyozokkal hasznaljak, amelyek nem Iépik tul a fibrinalapu szévetragasztdk leadaséhoz
sziikséges maximalis nyomast, és hogy a termékek cimkéjén feltlintessék az ajanlott nyomast és
tavolsagot.

Az Evicelre vonatkozo terméktajékoztatd 6sszes modositasa itt olvashatd, a Quixilre vonatkozd
modositasok pedig itt.

A bizottsag abban is egyetértett, hogy a gydgyszereket forgalmazo vallalatnak el kell juttatnia egy
levelet az Eurdpai Unidban dolgozd érintett egészségligyi szakemberekhez, amelyben elmagyarazza
ezeket a kockazatminimalizalasi intézkedéseket.

A CHMP négy tovabbi fibrinalapl szovetragasztot fellilvizsgal még: a Tisseelt, a Tissucolt, az Artisst és

a Beriplast P-t (és a kapcsolédé neveket).

Melyek a bizottsag ajanlasai a sebészek szamara?

e A sebészeknek figyelembe kell vennilk az Evicel és a Quixil permetként térténd helytelen
alkalmazasaval kapcsolatosan kialakulé gazembdlia lehetséges kockazatat, és meg kell tennilk a
gyogyszerek frissitett alkalmazasi javallataiban részletezett megfelel6 ovintézkedéseket.

e Az Evicel és a Quixil permetezéséhez kizarolag CO,-ot szabad hasznalni.

e Endoszkopids mitétek esetében az Evicel vagy Quixil permet formajaban torténd alkalmazasa
ellenjavallt.

e Az Evicelt és a Quixilt kizardlag akkor szabad permet formajaban alkalmazni, ha a permetezési
tavolsag pontosan megitélheto.

Az Eurépai Bizottsdg 2013. februar 13-an adta ki az Evicelre és 2013. februar 20-an a Quixilre
vonatkozd hatarozatat.
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