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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Evicel N @

kreséjimg skatinantis Zmogaus baltymas (Zmogaus tr%unas)

X

Sis dokumentas yra Evicel Europos vie$o vertinimo protokolo @) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP ines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Evicel rinkodaros leidima ir pateikiagoyvartojimo rekomendacijas.

<

Kas yra Evicel? %

Evicel — tai vaistas, kuris naudojamas kaip i klijai. Gaminami du Sio vaisto tirpalai. Vieno tirpalo
sudétyje yra veikliosios medziagos kreéejw atinancio Zzmogaus baltymo (50—90 mg/ml), o kito —
trombino (800-1 200 tarptautiniy vien litre).

Kam vartojamas Evicel? Qﬂ@

Evicel naudoja chirurgai, kai re@ azinti vietinj kraujavimg atliekant operacija, kai jprastiniais
metodais nejmanoma susta ti kraujavimo. Jj galima naudoti kaip papildoma sidlés sutvirtinimo
priemone atliekant angio gines (kraujagysliy) operacijas.

Evicel taip pat gaIima@doU kaip papildoma siulés sutvirtinimo priemone siekiant sandariai sutvirtinti
kietaji dangalg (pl&\ sCio pripildyta membrang aplink smegenis ir stuburg) atliekant smegeny,

operacijas. Q
Vaisto gaIim@tl tik pateikus recepta.

Kaip Ve %I Evicel?

E\%%audotl tik patyres ir tinkamai naudoti iSmokes chirurgas. Pries naudojima abu Evicel
tirpaltS’reikia sumaisSyti specialiu prietaisu, kuris tiekiamas kartu su vaistu. Evicel miSinys laSinamas
arba purskiamas ant Zaizdos tol, kol susidaro plonas sluoksnis. Evicel dozé priklauso nuo daugybés
veiksniy — operacijos pobidzio, zaizdos dydzio ir lasinimo ar purskimo karty skaiciaus.
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Kaip veikia Evicel?

Veikliosios Evicel medziagos — kreséjima skatinantis Zzmogaus baltymas ir trombinas — yra natiralios is
Zzmogaus plazmos (skystosios kraujo dalies) gaunamos medziagos. Pagrindiné kreséjima skatinancio
Zmogaus baltymo sudétiné dalis yra fibrinogenas — natliraliame kreséjimo procese dalyvaujantis

baltymas. c

Sumaisius Sias dvi veikligsias medziagas, trombinas iSskaido fibrinogeng | smulkesnes dam
vadinamuosius fibrino sillus. Jie agreguoja tarpusavyje (sulimpa vienas su kitu) ir sudafo ininj
kresulj, kuris padeda zaizdai gyti ir neleidzia kraujuoti.

Kaip buvo tiriamas Evicel? &

Kadangi Evicel trombino tirpalo yra ir vaiste Quixil, Evicel naudojimo veiks &mw pagrijsti bendrove
pasinaudojo kai kuriais duomenimis apie Quixil. ‘\%

Evicel poveikis tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 282 pacie & Pirmajame tyrime buvo
lyginama, ar atliekant angiochirurgines operacijas kraujavimas Iabl dzéja naudojant Evicel, ar
atliekant jprastine ranky kompresijq (tiesioginj spaudimag). Pagrmgs veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems pazeista vieta nustojo kraujuoti praeJus ket minutéms po Evicel panaudojimo
ar ranky kompresijos, skaicius.

Antrajame tyrime buvo lyginamas Evicel ir Surgicel (krm@ww stabdyti naudojamos medziagos)
veiksmingumas mazinant kraujavimg per abdominali Vo organy) operacijas. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pazelst ieta nustojo kraujuoti praéjus 10 minuciy po
Evicel ar Surgicel panaudojimo, skaicius.

Evicel taip pat tirtas dar viename pagrindiniarr@ime su 139 pacientais, kuriems buvo atliekama
smegeny, operacija ir kuriems susiuvus pjaviowieta iS smegeny kietojo dangalo sunkési skystis.

Tyrime vertinta, ar sandariai sutvirtinti kj angalg geriau padeda Evicel, naudojama kaip sidle
sutvirtinanti priemoné, ar vien tik smvnﬁ(pnemones Pagrindinis veiksmingumo vertinimo rodiklis

buvo pacienty, kuriy kietasis dangal o sandarus ir i$ kurio nesisunké skystis, skaicius.

Kokia Evicel nauda nus@Qa tyrimuose?

Evicel veiksmingiau uz kitu mamuosms kraujavimo stabdymo metodus stabdé pazeistos vietos
kraujavima. Pacienty, ku buvo atliekama angiochirurginé operacija, tyrime praéjus keturioms
minutéms po Evicel panaudojimo nustojo kraujuoti 85 proc. (64 iS 75) pacienty, o po ranky
kompresijos — 39 pr; %uentq (28 is 72). Pacienty, kuriems atliekama abdominaliné operacija,
tyrime pra€jus 1 ¢iy po Evicel panaudojimo nustojo kraujuoti 95 proc. (63 iS 66) pacienty, o
panaudojus Sd@ 81 proc. (56 i$ 69) pacienty.

Evicel sandéﬁ!ﬁtvirtino kietajj dangalg 92 proc. (82 i$ 89) pacienty; nenaudojant Evicel kietajj
dangalq sutvirtinti 38 proc. (19 is 50) pacienty.

&%lka siejama su Evicel vartojimu?

Kaip ir kiti audiniy klijai, Evicel gali sukelti alergine reakcijg, kuri gali bati labai sunki, ypac jei Evicel
vartojamas pakartotinai. Retais atvejais pacientams gali pradéti gamintis Evicel baltymy antiktnai,
kurie gali neleisti susidaryti kraujo kreSuliui. Trombemboliniy komplikacijy gali kilti tais atvejais, kai
Evicel atsitiktinai suleidziama tiesiai | kraujagysle. Naudojant purskiamajj Evicel tirpalg, nustatyta dujy
embolijos (kraujotakq sutrikdantys dujy burbuliukai kraujyje) atvejuy. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta gydant Evicel, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Evicel negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kreséjima skatinanc¢iam Zmogaus
baltymui, trombinui ar bet kuriai pagalbinei vaisto medziagai. Jo negalima Svirksti | kraujagysle.
Atliekant endoskopines procediras (kai vidaus organams apzilréti naudojamas endoskopas), negalima
naudoti Evicel tirpalo. Evicel negalima naudoti kietajam dangalui sutvirtinti, jei jo negalima siuti, arba
jei ji susiuvus lieka didesni nei 2 mm tarpai. Evicel taip pat negalima naudoti kaip klijy kietojo dangalo

lopui (medziagai, kuri prisiuvama ant kietojo dangalo ertmés) pritvirtinti. %
Daugiau informacijos pateikta pakuotes lapelyje. @
Kodél Evicel buvo patvirtintas? o

CHMP nusprendé, kad Evicel nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomer@uteikti jo

rinkodaros leidima. &

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy | vartojima?

Siekdama sumazinti dujy embolijos rizikg, bendroveé visiems chirurg N ie naudos purskiamajj
Evicel tirpalg, suteiks informacine medziaga ir surengs mokymus. bendrové uztikrins, kad Evicel
bty naudojamas su slégio reguliatoriais, neleidzianciais virsyti {imalus fibrino audiniy klijy
purskimo slégio, ir kad Sie reguliatoriai bty pazymeéti etiketé uriose blty nurodytas
rekomenduojamas slégis ir atstumas nuo purskiklio iki zaiz

Kita informacija apie Evicel: @

Europos Komisija 2008 m. spalio 6 d. suteike viso@uropos Sajungoje galiojantj Evicel rinkodaros
leidima.

ISsamy Evicel EPAR rasite agentiros intern sV€tainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European pu?ﬁsessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Evicel rasite pakuotés lapelyje (taip patédEPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujir@lB—O?.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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