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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Evarrest (b.
fibrinogenas / trombinas @K
e

Sis dokumentas yra Evarrest Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAI trauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiawti SI§0 vaistu ES ir nustatyty jo

v *
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés inform%:s apie tai, kaip vartoti Evarrest.

*
Praktinés informacijos apie Evarrest vartojima pacientai t@koti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytoja ar vaistininka. . %

>
Kas yra Evarrest ir kam jis vartoj@as’?

Evarrest — tai suaugusiems naudojama ,&inis preparatas, kuris padeda sustabdyti kraujavimg
operacijos metu, kai standartiniy kra @ho kontroliavimo metody nepakanka. Jis pagamintas is
absorbuojamos medziagos, kuri i$ &s pusés padengta dviem veikliosiomis medziagomis,
fibrinogenu ir trombinu, ir tle 's§1o,2 x 10,2 cm dydzio pleistry forma. Atliekant operacija, i$
pleistro iSkerpamas atitinl«& rmos ir dydZio gabalas, kuris uzklijuojamas ant kraujuojancio ploto.

Kaip vartoti Eva{@t 7

ik patyre chirurgai, kurie reikiama preparato kiekj nustatys pagal kraujuojancio
acija. Evarrest galima klijuoti tik vienu sluoksniu ir tik taip, kad jis uzdengty 1-2 cm
ekraujuojanciy audiniy.

Evarrest gali
ploto dydj ir
aplink i

Evarrest pagamintas i absorbuojamos medziagos, kurig po operacijos galima palikti paciento kiine.
Paciento organizmas medziaga sisavina per mazdaug 8 savaites. Taciau paciento kiine galima palikti
ne daugiau kaip du pleistrus, nes sukaupta nepakankamai didesnio Sio preparato kiekio naudojimo
patirties.
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Kaip veikia Evarrest?

Veikliosios Evarrest medziagos fibrinogenas ir trombinas yra i$ kraujo iSskirti baltymai, kurie dalyvauja
natdraliame kreséjimo procese. Veikdamas trombinas suskaido fibrinogeng | smulkesnius vienetus,
vadinamus fibrinu, kurie véliau sulimpa ir suformuoja kresulius.

Operacijos metu uzklijavus Evarrest pleistrg ant kraujuojancio ploto, dél drégmés jvyksta veikliujy
medZiagy tarpusavio reakcija, todél toje vietoje greitai susiformuoja kresuliai. Dél kreSuliy pleistras
tvirciau prilimpa prie audinio, o tai padeda sustabdyti kraujavima.

Kokia Evarrest nauda nustatyta tyrimuose

Atlikus tyrimus nustatyta, kad Evarrest veiksmingai padeda sustabdyti kraujavimg operaci:‘t@tu —

daugumos pacienty atveju kraujavimas sustabdytas per 4 minutes. \

Atliekant vieng tyrima, Evarrest buvo lyginamas su kitu preparatu Surgicel atlieka ifvG, kratines
lastos ir dubens srities operacijas. Per 4 minutes kraujavimas sustabdytas 98 pr 9 iS 60) pacienty
Evarrest grupéje (per 6 minuciy stebé&jimo laikotarpj kraujavimas neatsinauji 3 proc. (16 i$ 30)
pacienty Surgicel grupéje. @

Atliekant du tyrimus, Evarrest buvo lyginamas su daZniausiai naudoja@s chirurginiais metodais, kurie
laikomi standartiniais gydymo budais. Atliekant tyrimg su pacie‘ntmk iems buvo atliekama pilvo,
kratinés lastos arba dubens srities operacija, per 4 minutes kr Wnhas sustabdytas 84 proc. (50 i$
59) pacienty Evarrest grupéje ir 31 proc. (10 i$ 32) pacie &artiniq gydymo budy grupéje.
Panasis rezultatai gauti atlikus tyrima su pacientais, k‘ur' uvo atliekama kepeny operacija — per 4
minutes kraujavimas sustabdytas 83 proc. (33 iS 40) QQ ty Evarrest grupéje ir 30 proc. (13 iS 44)
pacienty standartiniy gydymo budy grupéje. Aé

Kokia rizika siejama su Evarrest \@ojimu?

Komplikacijos, kurios pasireiskia Evarr omiems pacientams, paprastai susijusios su pacia
chirurgine procedira ir pagrindinémi ento ligomis; tokios komplikacijos tai — pooperacinis
kraujavimas ir padidéjes ﬁbrino@ kis kraujyje. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Evarrest, s‘a_r@ ima rasti pakuotés lapelyje.

Evarrest pleistro negalime@oti stambiyjy kraujagysliy sieneliy pazeidimams gydyti, klijuoti
kraujagysliy viduje ir zdarose erdveése (pvz., kauly angose). Taip pat Evarrest negalima
naudoti esant aktyyi@Ninfekcijai ir uzterstose kiino vietose.

Kodel Eva& patvirtintas?

Agentir onéms skirty vaistiniy preparaty (CHMP) komitetas atkreipé démesj, jog jrodyta, kad
Evarrest veiksmingai stabdo kraujavimg operacijos metu ir kad Sis preparatas gali bati tinkama
alternatyva kitiems preparatams ir metodams. Komplikacijos, kurios pasireiské atliekant tyrimus su
Evarrest, dazniausiai buvo susijusios su chirurgine proceddra ir pagrindinémis pacienty ligomis, nors
pasitaike ir pakartotinio kraujavimo i$ viety, kuriose buvo uzklijuotas Evarrest pleistras, atvejy. Todél
Evarrest turi bati naudojamas tik tuomet, kai standartiniy kraujavimo kontroliavimo metody nepakanka.

CHMP priéjo prie iSvados, kad Evarrest nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Evarrest
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Evarrest vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Evarrest preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Evarrest

Europos Komisija 2013 m. rugséjo 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Evarrest
rinkodaros leidima.

ISsamy Evarrest EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find %
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos@!;ydqu
Evarrest rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo% istininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-09. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp

	Kas yra Evarrest ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Evarrest?
	Kaip veikia Evarrest?
	Kokia Evarrest nauda nustatyta tyrimuose
	Kokia rizika siejama su Evarrest vartojimu?
	Kodėl Evarrest patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Evarrest vartojimą?
	Kita informacija apie Evarrest



