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Evicel @

Q
Cilvéka asinsreces olbaltumviela / cilvéka trombins

.
Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsa@l N ar Evicel. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis za s shiegt pozitivu atzinumu par

redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Evj ietosanu.

Kas ir Evicel? @

Evicel ir zales, ko lieto ka parklasanas IszekI%i). Tas ir pieejamas divu Skidumu veida: viens satur
aktivo vielu cilvéka asinsreces olbaltumv 50-90 mg/ml), otrs satur aktivo vielu cilvéka trombinu
(800 — 1200 starptautiskas vienibas,rm'Qit

Kapéc lieto Evicel? (o)

Evicel lieto kirurgi, lai palidzétu mazinat vietéju asinosanu operaciju laika, kad ar standarta metodém
nav sasniegts pietiekams r@éts. Tas var lietot ari papildus Suvém (aizStsanai) vaskularas kirurgijas

(asinsvadu operacijas I@

Evicel var izmanto ildus Suvém, lai smadzenu operacijas gaitd nodrosinatu dura mater (planas,
ar Skidrumu pildifas es, kas aptver galvas smadzenes un muguras smadzenes) udensnecaurlaidigu
parklajumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Evicel?

Evicel drikst lietot tikai pieredzé&jis kirurgs, kas ir apmacits lietot Evicel. Pirms lietoSanas abus Evicel
Skidumus sajauc kopa, izmantojot 1pasu ierici, ko piegada kopa ar zalém. P&c tam Evicel uzpilina vai
uzsmidzina uz brices virsmas, lidz izveidojas plans slanis. NepiecieSamais Evicel tilpums ir atkarigs no

vairakiem faktoriem, tostarp no operacijas veida, briices lieluma un lietosanas reizu skaita.
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Ka Evicel darbojas?

Evicel aktivas vielas — cilvéka asinsreces olbaltumviela un trombins — ir dabigas vielas, ko ieglst no
cilvéka plazmas (asinu skidras dalas). Cilvéka asinsreces olbaltumvielas galvena sastavdala ir
fibrinogéns — olbaltumviela, kas iesaistita dabiskajos recésanas procesos.

P&c abu aktivo vielu sajauksSanas trombins saskel fibrinogénu sikakas dalinas, ko dévé par fibrinu. Péc
tam notiek fibrina agregacija (salipsana), un veidojas fibrina receklis, kas, novérsot asinosanu, palidz
bricei sadzit.

Ka noritéja Evicel izpete?

Ta ka Evicel sastava esoso trombina skidumu izmanto ari zalés Quixil, uzné mu@mantoja dazus
Quixil datus, lai pamatotu Evicel lietoSanu. @

Evicel novértéja divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 282 pacientu( ‘vﬁ]a pétijuma Evicel
salidzindja ar manualu kompresiju (tieSa spiediena izmantosanu) asin samazinasanai asinsvadu
operacijas laika. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu sl&%urlem lietoSanas vieta
asinoSana apstajas (iestajas hemostaze) péc cetram mlnutem li vicel vai manualu kompresiju.
Otraja pétijuma Evicel salidzinaja ar Surgicel (asinosanas a | izmantojamu vielu) asinoSanas
samazinasanai abdominalas kirurgijas (védera dobuma oper” laika. Galvenais efektivitates
raditajs bija to pacientu skaits, kuriem zalu lietoSanas vie na bija apturéta péc 10 mintatém,
lietojot Evicel vai Surgicel.

Evicel novérteja vél viena pamatpétijuma ar 139 pacientiem, kuriem veica smadzenu operaciju un péc
tas no dura mater péc apvalka iegriezuma aizsisa izdalijas $kidrums. Saja pétijuma salidzindja
Evicel efektivitati dura mater noslégsanai, tas Ii@ papildus Suvém, ar iegriezuma aizstisanu bez So
zalu lietoSanas. Galvenais efektivitates raditajs=hije’to pacientu skaits, kuriem bija panakta dura mater
noslégsana un Skidrums neizdalijas. Q

Kadas bija EVICEL Iletosan rieksrocibas sajos pétijumos?

Evicel efektivak neka saIszinaJ.gQapljas lidzek]i samazinaja asinosanu lietoSanas vieta.
Vaskularaja kirurdgija asinosana c¢etram mindtém, lietojot Evicel, tika apturéta 85 % pacientu (64
no 75), salidzinot ar 39 % C|entu izmantojot manualas kompresijas metodi (28 no 72).
Abdominalaja kirurgija a a péc 10 mindtéem, lietojot Evicel, tika apturéta 95 % pacientu (63 no
66), salidzinot ar 81 [@wtu kuriem lietoja Surgicel (56 no 69).

Dura mater noslé pétijuma 92 % pacientu, kuriem lietoja Evicel (82 no 89) parklajums bija
Gdensnecaurlai%lidzinot ar 38 % grupa, kas nesanéma Evicel (19 no 50).

Kads risks pastav, lietojot Evicel?

Tapat ka citi lokalas darbibas lidzekli asinoSanas apturésanai, ari Evicel var izraisit alergiskas reakcijas,
kas var bit smagas, 1pasi Evicel atkartotas lietoSanas gadijumos. Retos gadijumos pacientiem var
veidoties ari antivielas pret Evicel sastava esosam olbaltumvielam, kas var ietekmét asinsreci. Ja Evicel
tiek nejausi injicétas asinsvada, var rasties trombemboliskas komplikacijas (asins recekli). P&c Evicel
uzsmidzinasanas dazkart tika novérota gazes embolija (gazes puslisi asinis, kas ietekmé asinsriti). Tas
nedrikst injicét asinsvada. Endoskopisku procediru (procediru, kad ar endoskopu apskata iek$€jos
organus) laika Evicel nedrikst lietot aerosola veida. Evicel nedrikst lietot dura mater noslégsanai, ja
dura mater nevar aizsGt, ka ari gadijumos, kad péc aizSliSanas spraugas parsniedz 2 mm. Evicel
nedrikst lietot art smadzenu apvalka plaksteru (vielas, ko uzs€j dura mater atvéruma vieta)
uzlimésanai.
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Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Evicel tika apstiprinatas?

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

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Evicel lietoSanu?

Lai samazinatu gazes embolijas risku, lietojot aerosola aplikatoru, uznémums nodrosinas izglitojoSus
materialus un apmacibu visiem kirurgiem, kuri lietos Evicel aerosola veida. Turklat uznémums
nodrosSinas Evicel lietosanu, izmantojot spiediena regulatoru, kas nelauj parsniegt fibrina limes
uzklasanai nepiecieSamo maksimalo spiedienu, ka ari ar markéjumu uz regulat%kuré noradits
ieteicamais aerosola aplikatora spiediens un attalums.

Cita informacija par Evicel /®
cibu, kas deriga visa Eiropas

Eiropas Komisija 2008. gada 6. oktobri izsniedza Evicel redistracija
Savieniba. . %
Pilns Evicel EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vie %\a.europa.eu/ﬁnd medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka im a par arstésanu ar Evicel ir pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sa;{ i

ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2013. :
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