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VeraSeal (zmogaus fibrinogenas / Zzmogaus trombinas)
VeraSeal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra VeraSeal ir kam jis vartojamas?

VeraSeal - tai audiniy klijai, naudojami kraujavimui sustabdyti operacijos metu arba sitléms sutvirtinti
atliekant kraujagysliy operacijas.

VeraSeal klijai naudojami, kai standartinés chirurginés priemonés nepakankamai veiksmingos. Klijy
sudétyje yra veikliyjy medziagy Zzmogaus fibrinogeno ir Zzmogaus trombino.

Kaip vartoti VeraSeal?

VeraSeal gali naudoti tik patyres chirurgas, iSmokytas, kaip naudoti Sj preparatg. Vaistas tiekiamas
dviejuose uzpildytuose SvirkStuose Svirksty laikiklyje; viename yra Zzmogaus fibrinogeno, o kitame -
Zmogaus trombino tirpalas. PrieS naudojant Svirkstai pritvirtinami prie kartu su vaistu tiekiamo
prietaiso. Taip galima sumaisyti Svirksty turinj, kai jis laSinamas arba purskiamas ant Zaizdos.
Naudotinas VeraSeal kiekis priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant operacijos risj, zaizdos dydj ir
tepimo (purskimo) ant zaizdos karty skaiciy.

Kaip veikia VeraSeal?

Veikliosios VeraSeal medziagos fibrinogenas ir trombinas yra medziagos, kuriy yra zmogaus plazmoje
(skystoji kraujo sudedamoji dalis) ir kurios dalyvauja kraujo kreséjimo procese.

Sumaisius Sias dvi veikligsias medziagas, trombinas suskaido fibrinogena  fibring (baltyma, kuris
organizme padeda susidaryti kraujo kresuliams). Tada fibrinas agreguojasi (sulimpa) ir is jo
susiformuoja fibrininis kresulys, kuris padeda zaizdai gyti ir taip uzkerta kelig kraujavimui.

Kokia VeraSeal nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 614 pacienty (daugiausia suaugusiyjy), nustatyta,
kad operacijos metu VeraSeal kraujavima sustabdo per 4 minutes nuo jo panaudojimo.

Tyrime, kuriame buvo atliekamos kraujagysliy operacijos, VeraSeal buvo veiksmingesnis uz zaizdos
spaudima - praéjus 4 minutéms nuo VeraSeal panaudojimo zaizda nustojo kraujuoti 76 proc. (83 isS
109) pacienty, o tarp pacienty, kuriems kraujavimg méginta sustabdyti uzspaudziant zaizdg, -

23 proc. (13 i$ 57) pacienty.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Antrame tyrime, per kurj buvo atliekamos organy operacijos, VeraSeal buvo veiksmingesnis uz kitg
preparatg Surgicel - pragjus 4 minutéms nuo gydymo VeraSeal, nekraujavo 93 proc. (103 i$ 111)
pacienty zaizdy, o naudojant Surgicel — 81 proc. (91 iS 113) pacienty zaizdu.

Treciame tyrime, per kurj buvo atliekamos minkstyjy audiniy operacijos, VeraSeal buvo toks pat
veiksmingas kaip Surgicel — praéjus 4 minutéms nuo VeraSeal panaudojimo nekraujavo 83 proc. (96 iS
116) pacienty zaizdy, o po gydymo Surgicel - 78 proc. (84 iS 108) pacienty Zaizdu.

Ketvirtas tyrimas atliktas su 178 vaikais ir paaugliais, kuriems siekiant sustabdyti kraujavima
operacijos metu buvo skirtas VeraSeal arba kitas vaistas, kurio sudétyje yra fibrinogeno ir trombino
(Evicel). Siame tyrime 97 proc. (88 i§ 91) VeraSeal vartojusiy pacienty praéjus 4 minutéms po
preparato panaudojimo nebekraujavo ir iki operacijos pabaigos jiems neprasidejo joks naujas
kraujavimas, kurj reikéty stabdyti; tarp vartojusiyjy Evicel tokiy pacienty buvo 95 proc.(83 is 87).

Kokia rizika susijusi su VeraSeal vartojimu?

ISsamy visy VeraSeal Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias VeraSeal sukeliamas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
yra pykinimas, pruritas (niezéjimas) ir procediros (chirurginés operacijos) sukeltas skausmas. Retais
atvejais VeraSeal gal sukelti alergine reakcijg, kuri gali bati sunki, ypac jeigu vaistas naudojamas
pakartotinai. Buvo rety atvejy, kai pacienty kraujyje pradéjo gamintis VeraSeal sudétyje esancius
baltymus veikiantys antikiinai; tai gali sutrikdyti paciento kraujo kreséjima. VeraSeal atsitiktinai
susvirkstus | kraujagysle, gali pasireiksti tromboembolinés komplikacijos (kraujagyslése gali
susiformuoti kraujo kresuliy).

VeraSeal negalima Svirksti | kraujagysles ir juo negalima stabdyti stipraus arterijy kraujavimo.
Kodél VeraSeal buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad VeraSeal veiksmingai sustabdo kraujavimg operacijos metu, dél to pacientai netenka
maziau kraujo, sutrumpéja operacinéje praleidziamas laikas ir galbit hospitalizacijos trukmé. Nors
pacienty kraujyje gali pradéti gamintis vaistg veikiantys antik@nai ir dél to gali sumazéti vaisto
veiksmingumas, tyrimy metu tokio poveikio nenustatyta.

Nustatytas Salutinis poveikis buvo toks, kokio tikimasi atliekant dideles operacijas arba esant tam tikrai
paciento biklei. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad VeraSeal nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq VeraSeal
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo VeraSeal
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, VeraSeal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. VeraSeal Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie VeraSeal

VeraSeal buvo registruotas visoje ES 2017 m. lapkricio 10 d.
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Daugiau informacijos apie VeraSeal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-01.
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