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Kérdések és valaszok a permetezhet6 Tisseel, Tissucol,
Artiss és Beriplast P (és a kapcsoldodd nevek) fibrinalapu
szOvetragasztok felllvizsgalataval kapcsolatban.

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében lefolytatott eljaras
eredményei

2012. december 13-an az Eurdpai Gydgyszeriigynokség befejezte a Tisseel, Tissucol, Artiss és Beriplast
P (és a kapcsolddo nevek) fibrinalapl szovetragasztok biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo
felllvizsgalatot. A fellilvizsgalatot a gydgyszerek permet formajaban torténd alkalmazasa kapcsan, a
gdzembdlia kockazatara vonatkozéan felmeriilt aggalyok miatt kezdeményezték. Az Ugyndkséghez
tartozoé emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) megallapitotta, hogy a fent emlitett gyogyszerek el6nyei tovabbra is meghaladjak
a kockazatokat, megfeleld intézkedéseket kell azonban tenni a mdtétek alatti, permet formajaban
torténd biztonsagos alkalmazasuk optimalizdlasa érdekében.

Milyen tipusi gyogyszerek a fibrinalapl szovetragasztok?

A fibrinalapl szovetragasztok m(itétek alatt, a helyi vérzés cstkkentése céljabdl szoveti ragasztoként
alkalmazott gydgyszerek. Két oldatbdl alinak: az egyik fibrinogént, egy masik pedig trombint
tartalmaz. A fibrinogén és a trombin a véralvadasi folyamatban részt vevo fehérjék. A két oldat
Osszekeverésekor a trombin fibrinnek nevezett kisebb egységekre bontja fel a fibrinogént. A
fibrinegységek ezt kévetden 6sszecsapzddnak (egymashoz tapadnak), fibrinrogot alkotva, amely
elGsegiti a seb gyogyulasat, elallitva a vérzést.

T6bb fibrinalapl szdvetragasztot engedélyeztek az Eurdpai Unid (EU) néhany tagallamaban nemzeti
eljarasok keretében. Ezek kozé tartozik a Quixil, a Tisseel, a Tissucol, az Artiss és a Beriplast P (és a
kapcsolédd nevek). Az Evicel az egyetlen, kdzpontositott eljarasban engedélyezett permetezhetd
fibrinalapu szévetragaszto.

A fibrinalapu szOvetragasztdk az oldat csepegtetésével vagy permetezésével vihetok fel a vérz6
szOvetre. Az Evicel, a Quixil, a Tisseel, a Tissucol és az Artiss esetében az oldat permetezéséhez
jelenleg tulnyomasos levegd vagy szén-dioxid (CO,) hasznalatos. A Beriplast P alkalmazasahoz nincs
szlikség gazzal tAmogatott permetezéeszkozre.
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Miért vizsgaltak feliil a fibrinalapG szovetragasztokat?

Az Evicel és Quixil hasznalataval kapcsolatosan jelentett gazembodlia (gazbuborék jelenléte a vérben,
ami befolyasolja a vér aramlasat) eseteket kdvetéen az Eurdpai Bizottsdg 2012 majusaban a CHMP
véleményét kérte azzal kapcsolatban, hogy az Evicel eurdpai unids forgalomba hozatali engedélyének
fenntartasat, modositasat, felfliggesztését vagy visszavonasat javasolja-e. Ezzel egy idGben az
egyesilt kirdlysagbeli gydgyszerszabalyozd (igyndkség hasonlo értékelést kért a Quixilre és az EU
orszagaiban engedélyezett fibrinalapl szévetragasztokra vonatkozdan, mivel a gazembdlia kockazata
nem zarhaté ki ezen termékek esetében. Az Evicel és Quixil kifejezett hasonlésdga miatt a CHMP az
Evicelre és Quixilre vonatkozé fellilvizsgalataval kapcsolatos kovetkeztetéseit 2012 novemberében
vonta le!. A jelen dokumentumban szerepl6 kdvetkeztetések a Tisseelre, a Tissucolra, az Artissra és a
Beriplast P-re (és a kapcsolodd nevekre) vonatkoznak.

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 allo
biztonsagossagi adatokat tekintette at, kilonos tekintettel az igazolt vagy gyanitott gdzembdlids
esetekkel kapcsolatos jelentésekre. A bizottsag megvizsgalta tovabba a gydgyszerekkel hasznalt
permetezOeszkozoket is, valamint a fibrinalapl szovetragaszték permet formajaban torténd
alkalmazasanak el6nyeit. A bizottsag kikérte ezenkiviil a vérkészitmények, a hemosztazis
(vérzéscsillapitas) és a sebészet teriiletén jartas szakértdi csoport véleményét.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megjegyezte, hogy az Evicellel és a Quixillel kapcsolatban tapasztalt valamennyi gazembdlias
eset azzal volt 6sszefliggésbe hozhatd, hogy a permetez6eszkézt a javasoltnal magasabb nyomassal és
a szoveti felszinhez az ajanlott tavolsagnal kézelebb hasznaltak.

Mivel a Beriplast P (és a kapcsolodd nevek) alkalmazasahoz nincs szlikség gazzal tamogatott
permetezOeszkozre, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a termék hasznalata esetén nem all
fenn a gazembdlia kockazata, amennyiben az alkalmazasi javallatok szerint és az ajanlott eszkozzel
hasznaljak.

A Tisseelt, a Tissucolt és az Artisst (és a kapcsolddd neveket) illetéen a CHMP arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy bar a gazembodlia kockazata nagyon alacsonyak tekinthet6, tovabbi kockazatminimalizalasi
intézkedéseket kell foganatositani a gydgyszerek permet forméjaban térténé alkalmazasa soran,
biztonsagos alkalmazasuk biztositasa érdekében. Az alabbiak tartoznak ide:

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

e a Tisseelt, a Tissucolt és az Artisst gyarté vallalat koteles biztositani azt, hogy ezeket a termékeket
olyan nyomasszabalyozdkkal hasznaljak, amelyek nem Iépik tul a fibrinalapl szévetragasztok
leadasahoz szlikséges maximalis nyomast, és hogy a termékek cimkéjén feltiintessék az ajanlott
nyomast és tavolsagot;

1 A feliilvizsgalat eredményeirdl itt tadjékozdédhat:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen-

containing solutions for sealant authorised for administration by spray application/human referral 000329.jsp&mid=W
C0b01ac05805c516f
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e a terméktdjékoztatdban szerepelnie kell egy figyelmeztetésnek, miszerint a gazembdlia kockazata
vélhetéen magasabb, ha a fibrinalapu szovetragasztokat levegd segitségével permetezik (a CO,-
hoz viszonyitva), és a betegeket szorosan meg kell figyelni, az esetlegesen kialakul6 gazembodlias
tlneteket illetGen.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 informacidk 6sszes modositasa itt olvashatd.

A bizottsag abban is egyetértett, hogy a Tisseelt, a Tissucolt és az Artisst forgalmazé vallalatnak el kell
juttatnia egy levelet az Eurdpai Unidban dolgozé érintett egészségligyi szakemberekhez, amely
tartalmazza a gydgyszerek biztonsagos alkalmazasara vonatkozé tajékoztatast.

Melyek a bizottsag ajanlasai a sebészek szamara?

e A sebészeknek figyelembe kell vennilik a Tisseel, a Tissucol és az Artiss permetként torténé
helytelen alkalmazasaval kapcsolatosan kialakuld gazembodlia lehetséges kockazatat, és meg kell
tennilik a gyogyszerek frissitett alkalmazasi javallataiban részletezett megfeleld ovintézkedéseket.
A termékek permetezése kapcsan kilonosen a kovetkezokre kell figyelnilik:

- az ajanlott nyomasokat nem szabad tullépni, és a szOvetragasztét nem szabad az ajanlottnal
kisebb tavolsagbdl permetezni;

- a betegeket szorosan meg kell figyelni, az esetlegesen kialakuld gazembdlids tiineteket illetéen
(a vérnyomas, a pulzusszam, valamint a vér oxigén- és CO,-szintjének mérésével).

e A Beriplast P hasznalata esetén nem all fenn a gazembdlia kockazata, amennyiben az alkalmazasi
javallatok szerint és az ajanlott eszkdzzel hasznaljak.

Az Europai Bizottsag 2013. marcius 15-én adta ki hatédrozatat.
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