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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Evarrest s\('b
fibrinogéns/trombins &

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavnkuny est. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un snie IRumus par Evarrest lietoSanu.
Tas nav paredzets ka praktiski ieteikumi par Evarrest I|etosan

Lai iegltu praktisku informaciju par Evarrest lietoSanu, paC| alzlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Evarrest ir kirurgisks izstrédéjums augusajiem, lai palidzétu apturét asinoSanu operacijas
laika, kad standarta asinoSanas ko metodes nenodrosina pietiekamu rezultatu. Tas ir gatavots
no absorb&jama materiala, kas v% é parklats ar divam aktivam vielam — fibrinogénu un
trombinu, un ir pieejams 104 2 cm plaksteru veida. Operacijas laika plaksterus piegriez
nepiecieSamaja forma un izme n izmanto, lai nosegtu asinosanas apvidu.

Ka lieto Evarre@%

Evarrest driksti vienigi pieredz&jusi kirurgi, kuri, nemot véra asinosanas apvidus izméru un
atrasanagfViet €rtés lietojamo daudzumu. To drikst lietot tikai viena slani, par 1-2 cm parklajot
apkartéjos meaginojosos audus.

Kas ir Evarrest un kapeéec tas | eto.

Evarrest ir gatavots no absorb&jama materiala, ko péc operacijas var atstat pacienta kermen.
Materials organisma uzstlicas aptuveni astonu nedé|u laika. Tomeér pacienta kermeni nedrikst atstat
vairak par diviem plaksteriem, jo nav pietiekamas pieredzes par lielaka daudzuma atstasanu.
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Ka Evarrest darbojas?

Evarrest aktivas vielas fibrinogéns un trombins ir olbaltumvielas, kas ieglitas no asinim un ir iesaistitas
dabiga asinsreces procesa. Trombins darbojas, saskelot fibrinogénu mazakas vienibas, ko dévé par
fibrinu un kas péc tam salip kopa, veidojot asins recekl|us.

Lietojot Evarrest plaksteri uz asinojosa apvidus operacijas laika, mitruma ietekmé aktivas vielas kopigi
reagg, izraisot atru asins recek|u veidosanos. Asins recekli lauj plaksterim stingrak pielipt pie audiem,
tadejadi palidzot apturét asinosanu.

Kadas bija Evarrest lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

P&ttjumos pieradits, ka Evarrest efektivi palidz apturét asinosanu operaciju laika un lielak alai
pacientu asinoSana apstajas ¢etru mindsu laika. @
\Y

Viena pétijuma Evarrest salidzinaja ar citam zalém, Surgicel, pacientiem, kurieyvx ra dobuma,
krdsu kurvja un iegurna operacijas. 98 % pacientu (59 no 60) Evarrest grupa a na apstajas cetru
mindsu laika (seSu mindsu novéroSanas perioda asinosana neatjaunojas), Iﬁ ar 53 % pacientu

(16 no 30) Surgicel grupa.

Divos pétijumos Evarrest salidzindja ar biezi izmantotam kirurgis@ ’@m, ko uzskatija par
standarta apripi. Pétijuma ar pacientiem, kuriem veic védera dob usu kurvja un iegurna
operacijas, 84 % Evarrest grupas pacientu (50 no 59) asinosa i# Cetru minGsu laika, salidzinot
ar 31 % (10 no 32) standarta aprupes grupa. Lidzigus rezulfat uva pétijuma ar pacientiem, kuriem
veic aknu operaciju: 83 % Evarrest grupas pacientu (33410 409 asinosana apstajas cetru minasu laika,
salidzinot ar 30 % standarta aprupes grupa (13 no 444

Kads risks pastav, lietojot Evarres

Komplikacijas, kas rodas ar Evarrest arstgbiem pacientiem, parasti ir saistitas ar kirurgisko procedaru
un pamatslimibam un ietver pécopgré nosSanu un paaugstinatu fibrinogéna limeni asinis. Pilns
visu Evarrest izraisito blakusparadib ksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Evarrest nedrikst lietot, lai lab asinsvadu sieninas, asinsvadu iekSpusé un noslégtas telpas
(pieméram, kaulu atvereés). drikst lietot ari pacientiem, kuriem ir aktiva infekcija, vai uz
kontaminétiem apvidie

Kapeéc Evarres apstiprinatas?

4

paredzeto zalu komiteja (CHMP) néma véra, ka Evarrest ir pieradita efektivitate,
as apturésanai operacijas laika, un ka Sis zales varétu bt piemérota alternativa
metodém. Evarrest pétijumos novérotas komplikacijas parasti bija saistitas ar kirurgisko
procediru un pamatslimibam, lai gan bija arT atkartotas asinosanas gadijumi no vietam, uz kuram
uzklati Evarrest plaksteri. Tadé| Evarrest drikst lietot vienigi tad, kad standarta asinoSanas apturésanas
metodes nenodrosSina pietiekamu rezultatu.

lietojot
citam zale

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Evarrest, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tam
izsniegt registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Evarrest lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Evarrest lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Evarrest zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Evarrest

Eiropas Komisija 2013. gada 25. septembri izsniedza Evarrest registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Evarrest EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Evarrest
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 09.2013. 6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
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