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Klausimai ir atsakymai dél purskiamuoju badu naudojamy
fibrino klijy Evicel ir Quixil perzitros

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB

31 straipsnyje numatyty procedury rezultatai

2012 m. lapkricio 15 d. Europos vaisty agentlra uzbaigé purskiamuoju bldu naudojamuy fibrino klijy,
Evicel ir Quixil saugumo ir veiksmingumo perziiirg, kuri buvo pradéta pranesus apie naudojant Siuos
vaistus uzregistruotus dujy embolijos atvejus. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad purskiamuoju bidu naudojamy Siy vaisty nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizikg, taciau reikia jgyvendinti atitinkamas priemones dujy embolijos rizikai
sumazinti.

Kas yra fibrino klijai?

Fibrino klijai - tai vaistai, kurie naudojami kaip klijai operaciju metu, siekiant sumazinti vietinj
kraujavima. Jie sudaryti i$ dviejy tirpaly, kuriy viename yra fibrinogeno, o kitame - trombino; abi Sios
medziagos yra baltymai, kurie dalyvauja kraujo kreséjimo procese. Sumaisius Siuos du tirpalus,
trombinas suskaido fibrinogeng | smulkesnius elementus, kurie vadinami fibrinu. Véliau fibrino dalelés
susijungia (sulimpa) ir suformuoja fibrino kresulj, kuris, stabdydamas kraujavimg, padeda zaizdai gyti.

Fibrino klijus galima naudoti juos laginant arba purskiant ant kraujuojancio audinio. Siuo metu $is
tirpalas purSkiamas naudojant suslégtg org arba anglies dvideginj (CO,).

Evicel yra vieninteliai fibrino klijai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotos procediros budu.
Evicel rinkodaros leidimas suteiktas 2008 m. spalio mén. ir galioja 11 ES valstybiy nariy!. Kity fibrino
kliju — Quixil, Tisseel, Tissucol, Artiss ir Beriplast P (ir susijusiy pavadinimy) - rinkodaros leidimai ES
suteikti nacionaliniy proceddry budu.

Kodél fibrino klijai buvo perziaréti?

2010 m. rugpjtcio meén., uzregistravus penkis su Evicel ir Quixil purskimu susijusius dujy embolijos
atvejus (tokiais atvejais paciento kraujyje susidaro dujy burbuliukas, dél kurio sutrinka paciento

! Austrijoje, Danijoje, Estijoje, Pranciizijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Airijoje, Nyderlanduose, Ispanijoje, évedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje bei Norvegijoje.
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kraujotaka), buvo imtasi priemoniy Sio sutrikimo rizikai sumazinti, t. y. buvo pakeisti Siy vaisty
informaciniai dokumentai, juose nurodant didziausig spaudima, kurj galima naudoti purskiant vaistq, ir
rekomenduojamag atstuma nuo audinio pavirsiaus. Taciau po to buvo uzregistruoti dar trys su Evicel
naudojimu susije dujy embolijos atvejai, kurie jvyko dél nepakankamo atstumo tarp aplikatoriaus ir
audinio arba pernelyg didelio purskimo slégio. Tai patvirtina, kad rizikos mazinimo priemonés buvo
nepakankamai veiksmingos.

Dél Sios priezasties 2012 m. geguzés mén. Europos Komisija paprasé CHMP pateikti savo nuomone, ar
nereikéty numatyti papildomy priemoniy saugiam Evicel naudojimui uztikrinti ir ar nereikéty visoje ES
panaikinti Evicel rinkodaros leidimo, sustabdyti jo galiojimo, pakeisti jo salygy, ar $j leidima reikéty
palikti. Tuo paciu metu JK vaisty reguliavimo agentiira paprasé CHMP atlikti tokj pat Quixil ir kity ES
rinkoje esanciy fibrino klijy vertinima.

Kuriuos duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzitréjo visus turimus klinikiniy tyrimy, po pateikimo rinkai naudojant Siuos vaistus surinktus
bei leidiniuose paskelbtus duomenis, susijusius su fibrino klijy saugumu, daugiausia démesio skirdamas
uzregistruotiems patvirtintiems arba jtariamiems dujy embolijos atvejams. Komitetas taip pat
apsvarsté su Siais vaistais naudojamus purkstuvus ir fibrino klijy naudojimo purskiamuoju bidu nauda.
Taip pat konsultuotasi su kraujo preparaty, hemostazés (kraujavimo stabdymo) ir chirurgijos sriciy
eksperty, grupe.

Kokios CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad tam tikromis aplinkybémis fibrino klijai gali iSgelbéti gyvybe ir kad Siuos
vaistus pravartu naudoti purskiamuoju badu, kai atliekant tam tikras chirurgines procediras, kraujuoja
didelis pavirsiaus plotas. CHMP taip pat atkreipé démesj, kad nors dujy embolijos atvejai reti, bitina
imtis papildomy, priemoniy, kad pavykty iSvengti Sios pavojy gyvybei keliancios rizikos.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo prie iSvados, kad Evicel ir Quixil nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika, taciau, kai Sie vaistai
naudojami purskiamuoju biddu, reikéty imtis papildomy rizikos mazinimo priemoniy, kad vaistai bity
naudojami tinkamai. Komitetas rekomendavo:

e purksti Evicel ir Quixil naudojant tik CO,, o ne suslégtg org, nes dél didesnio CO, tirpumo kraujyje,
naudojant Sias dujas, embolijos rizika yra mazesné;

e patobulinti Siy vaisty informaciniy dokumenty formuluote ir atnaujinti Svie¢iamajg medziaga, kad
juose bty pateikta aiski ir nuosekli informacija chirurgams apie rekomenduojamag slégj ir atstuma
purskiant Siuos vaistus;

e nepurksti Siy vaisty atliekant endoskopines operacijas (ne tokias invazines chirurgines procediras).
Be to, atliekant laparoskopines operacijas (kitos riiSies maziau invazines chirurgines procediras) -
- imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSlaikomas maziausias saugus atstumas iki audiniy;

e Evicel ir Quixil prekiaujanti bendrové turéty uztikrinti, kad Sie preparatai bty naudojami su slégio
reguliatoriais, kurie neleisty virsyti didziausios fibrino klijams iSpurksti reikiamo slégio ribos, o ant
sleégio reguliatoriy buty pritvirtintos etiketés, kuriose buty nurodytas rekomenduojamas slégis ir
atstumas.

Visi Evicel informaciniy dokumenty pakeitimai pateikiami ¢ia, o Quixil - cia.

Komitetas taip pat sutaré, kad Siais vaistais prekiaujanti bendrové iSplatinty laiska atitinkamiems ES
sveikatos prieziliros specialistams, kuriame bity paaiskinta apie Sias rizikos mazinimo priemones.
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CHMP tebevykdo kity keturiy fibrino klijy - Tisseel, Tissucol, Artiss ir Beriplast P (ir susijusiy
pavadinimy) - perzilra.

Kokios rekomendacijos chirurgams?

e Chirurgai turéty atkreipti démes;j | tai, kad netinkamai purskiant Evicel ir Quixil, pacientams gali
iskilti dujy embolijos pavojus, todél reikéty imtis bitinyjy atsargumo priemoniy, kurios iSsamiai
aprasytos atnaujintose rekomendacijose dél Siy vaisty skyrimo.

e Purskiant Evicel ir Quixil galima naudoti tik CO..
e Atliekant endoskopines operacijas, nei Evicel, nei Quixil purksti negalima.

e Galimybe purksti Evicel ir Quixil galima svarstyti tik jei jmanoma tiksliai nustatyti purskimo
atstuma.

Europos Komisija sprendimg dél Evicel paskelbé 2013 m. vasario 13 d., o dél Quixil - vasario 20 d.
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