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Klausimai ir atsakymai dél purSkiamuoju biddu naudojamy
fibrino klijy Tisseel, Tissucol, Artiss and Beriplast P (ir
susijusiy pavadinimy) perzidros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. gruodzio 13 d. Europos vaisty agentira uzbaigé purSkiamuoju blGdu naudojamy fibrino klijy
Tisseel, Tissucol, Artiss ir Beriplast P (ir susijusiy pavadinimy) saugumo ir veiksmingumo perzidrg, kuri
buvo pradéta sunerimus dél dujy embolijos pavojaus naudojant Siuos vaistus purskiamuoju badu.
Agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty
nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika, taciau reikia jgyvendinti atitinkamas priemones siekiant
optimizuoti saugy Siy vaisty naudojima purskiamuoju bidu operacijy metu.

Kas yra fibrino klijai?

Fibrino klijai - tai vaistai, kurie naudojami kaip klijai operacijy metu, siekiant sumazinti vietinj
kraujavima. Jie sudaryti iS 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 kraujavima, padeda zaizdai gyti.

Keliy fibrino klijy, t. y. Quixil, Tisseel, Tissucol, Artiss and Beriplast P (ir susijusiy pavadinimuy)
rinkodaros Europos Sajungos (ES) valstybése narése leidimai suteikti nacionaliniy procediry bidu.
Evicel yra vieninteliai purSkiamuoju blidu naudojami fibrino klijai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas
centralizuotos procediros badu.

Fibrino klijus galima naudoti juos laginant arba purskiant ant kraujuojancio audinio. Siuo metu Evicel,
Quixil, Tisseel, Tissucol ir Artiss purSkiami naudojant suslégtg org arba anglies dvideginj (CO,).
Naudojant Beriplast P dujinio purkstuvo nereikia.
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Kodeél fibrino klijai buvo perziaréti?

Gavus kelis pranesimus apie su Evicel ir Quixil naudojimu susijusius dujy embolijos atvejus (tokiais
atvejais paciento kraujyje susidaro dujy burbuliukas, dél kurio sutrinka paciento kraujotaka), 2012 m.
geguzés men. Europos Komisija paprasé CHMP pateikti savo nuomone, ar nereikéty visoje ES
panaikinti Evicel rinkodaros leidima, sustabdyti jo galiojima, pakeisti jo salygas, ar $j leidima reikéty,
palikti. Tuo paciu metu JK vaisty agentira, atsizvelgdama | tai, jog negalima atmesti dujy embolijos
rizikos naudojant Quixil ir kitus ES Salyse uZregistruotus fibrino klijus, paprasé atlikti panasy ir Siy
vaisty vertinima. Dél labai didelio Evicel ir Quixil panasumo CHMP uZbaigé Siy vaisty perzitirg 2012 m.
lapkri¢io men.'. Siame dokumente pateikiamos i§vados susijusios su Tisseel, Tissucol, Artiss ir
Beriplast P (ir susijusiais pavadinimais).

Kuriuos duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzZitréjo 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
apsvarste su Siais vaistais naudojamus purkstuvus ir fibrino klijy naudojimo purskiamuoju blGdu nauda.
Taip pat konsultuotasi su kraujo preparaty, hemostazés (kraujavimo stabdymo) ir chirurgijos sriciy
eksperty grupe.

Kokios CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad visi naudojant Evicel ir Quixil nustatyti dujy embolijos atvejai buvo susije
su naudotu didesniu, nei rekomenduojama purkstuvo slégiu arba mazesniu, nei rekomenduojama
atstumu iki audinio pavirsiaus.

Kadangi naudojant Beriplast P (ir susijusius pavadinimus), dujinio purkstuvo nereikia, CHMP priéjo prie
iSvados, kad pagal vaisto skyrimo rekomendacijas ir su rekomenduojamu prietaisu naudojamas Sis
preparatas nekelia dujy embolijos rizikos.

Dél Tisseel, Tissucol ir Artiss (ir susijusiy pavadinimy), CHMP priéjo prie iSvados, kad nors dujy,
embolijos rizika laikoma labai nedidele, reikéty jgyvendinti rizikos mazinimo priemones, kurios padéty
uztikrinti saugy Siy vaisty naudojima, kai jie naudojami purskiamuoju badu, t. y.:

e reikéty patobulinti informaciniy dokumenty formuluote ir atnaujinti SvieCiamajq medziaga, kad
juose bity pateikta aiski ir nuosekli informacija chirurgams apie rekomenduojama slégj ir atstuma
purskiant Siuos vaistus;

e Tisseel, Tissucol ir Artiss prekiaujanti bendroveé turéty uztikrinti, kad Sie preparatai baty naudojami
su slégio reguliatoriais, kurie neleisty virsyti didZiausios fibrino klijams iSpurksti reikiamo slégio
ribos, o ant slégio reguliatoriy buty pritvirtintos etiketés, kuriose bity nurodytas rekomenduojamas
slégis ir atstumas;

e | preparaty informacinius dokumentus reikéty jtraukti jspéjima, kad dujy embolijos pavojus yra
didesnis, kai fibrino klijai purskiami naudojant org (o ne CO,), ir kad reikéty atidziai stebéti, ar
pacientams nepasireiskia galimos dujy embolijos pozymiai.

Visi informacijos gydytojams ir pacientams pakeitimai pateikiami Cia.

! Informacija apie $ios perziiiros rezultatus rasite:
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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Fibrin_sealants_31/WC500136249.pdf
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=WC0b01ac05805c516f
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=WC0b01ac05805c516f
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=WC0b01ac05805c516f

Komitetas taip pat sutaré, kad Tisseel, Tissucol ir Artiss prekiaujanti bendroveé isSplatinty laiska
atitinkamiems ES sveikatos prieziliros specialistams, kuriame bty pateikta svarbi informacija apie
saugy Siy vaisty naudojima.

Kokios rekomendacijos chirurgams?

e Chirurgai turéty atkreipti démes;j j tai, kad netinkamai purskiant Tisseel, Tissucol ir Artiss,
pacientams gali iskilti dujy embolijos pavojus, todél reikéty imtis bltinyjy atsargumo priemoniy,
kurios iSsamiai aprasytos atnaujintose rekomendacijose dél Siy vaisty skyrimo. Visy pirma
purskiant Siuos vaistus:

- negalima virsSyti rekomenduojamos slégio ribos ir purksti klijy i$ arciau, nei rekomenduojama;

- reikéty atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia galimos dujy embolijos pozymiai
(matuojant kraujospudij, pulsa bei deguonies ir CO, koncentracijg kraujyje).

e Pagal vaisto skyrimo rekomendacijas ir su rekomenduojamu prietaisu naudojamas Beriplast P dujy
embolijos rizikos nekelia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. kovo 15 d.
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