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NexoBrid (proteolitisko fermentu koncentrats, kas
bagatinats ar bromelainu)
NexoBrid parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir NexoBrid un kapéc tas lieto?

NexoBrid ir zales, ko lieto karstuma vai uguns izraisitu adas apdegumu (atmiruso audu, kas ir izzuvusi,
sabiez&jusi, ar adu parklajusies un melni) nonemsanai. To var izmantot gan dziliem virspuséjiem
apdegumiem (dazkart tos sauc par "otras pakapes" apdegumiem), kas sniedzas dzila adas iekséja
slana, ko sauc par dermu, rajona, gan visa biezuma apdegumiem (dazkart tos sauc par "tresas
pakapes" apdegumiem), kas sniedzas vél dzilak - cauri visai dermai.

NexoBrid aktiva viela ir proteolitisko fermentu koncentrats, kas bagatinats ar bromelainu.
Ka lieto NexoBrid?

NexoBrid var iegadaties tikai pret recepti. To drikst izmantot tikai apmaciti veselibas apripes specialisti
apdegumu centros.

NexoBrid ir pieejamas ka pulveris un géls, ko sajauc kopa, lai izgatavotu gélu. Sis zales nedrikst lietot
vairak ka 10 % kermena virsmas laukuma (bérniem lidz 3 gadu vecumam) vai 15 % kermena virsmas
laukuma (vecakiem cilvékiem). NexoBrid jaatstaj saskaré ar adu uz 4 stundam. Lietot atkartoti nav
ieteicams.

Papildu informaciju par NexoBrid lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka NexoBrid darbojas?

NexoBrid aktiva viela ir fermentu maisijums, kas ekstrahéts no ananasu auga stumbra. Sis fermentu
maisijums darbojas ka atdaliSanas lidzeklis - viela, ko izmanto atmiruso audu nonemsanai no adas
zonam, pieméram, apdeguma briicém, noardot apdeguma kreveli. Kreveles nonemsana atvieglo dzivo
adas audu arstésanu un dzisanu.

Kadi NexoBrid ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka NexoBrid efektivi nonem kreveli.
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Viena pamatpétijuma iesaistija 156 pacientus, kuri tika hospitalizéti ar dziliem virspus€jiem
apdegumiem vai visa adas biezuma apdeguma briicém. Pacienti sanéma vai nu NexoBrid, vai standarta
atgremdésanas terapiju (kirurgisku vai nekirurgisku) pirms turpmakas arstésanas nepiecieSamibas
gadijuma, pieméram, operaciju vai adas transplantaciju.

Pacientiem, kuri sanéma NexoBrid, aptuveni 15 % (16 no 106) briicém bija nepiecieSama kirurgiska
operacija, lai nonemtu kreveli, un aptuveni 18 % (19 no 106) briicu bija nepiecieSama adas
transplantacija, salidzinot ar attiecigi aptuveni 63 % (55 no 88) un aptuveni 34 % (30 no 88)
pacientiem, kuri sanéma standarta bricu tiriSanas terapiju. Tapat tika konstatéts, ka NexoBrid ir
efektivs atmiruso audu nonemsanas lidzeklis jebkada dziluma apdeguma bricém, ari pilna adas
biezuma briacém. Turklat tika konstatéts, ka NexoBrid nonéma kreveli no bricém atrak neka standarta
terapija.

Cita pamatpétijuma iesaistija 145 pacientus no dzimsanas lidz 18 gadu vecumam ar dzilam dalgja vai
pilna dziluma apdeguma bricém, kuri sanéma vai nu NexoBrid, vai standarta apripes terapiju.

Lietojot NexoBrid, pilniga kreveles nonemsana ilga vidé&ji 1 dienu, salidzinot ar vid€ji 6 dienam
standarta terapijas gadijuma. Pacientiem, kas sanéma NexoBrid, kirurgiski bija janonem aptuveni

1,5 % brices laukuma, salidzinot ar 48 % pacientiem, kas sanéma standarta terapiju. Apméram gadu
péc bricu aizvérSana adas izskata un funkcijas uzlaboSanos mérija, izmantojot standarta rétu
novértésanas skalu, ko sauc par MVSS (modificétu Vankdveras rétu skalu); skalas diapazons ir no 0
lidz 18, kur 0 norada uz normalu izskatu un funkciju. Vidéjais MVSS raditajs pacientiem, kuri sanéma
NexoBrid, bija 3,83 salidzindjuma ar 4,86 pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju.

Kads risks pastav, lietojot NexoBrid?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot NexoBrid, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas NexoBrid blakusparadibas ir drudzis (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) un
sapes (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

NexoBrid nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivo vielu, ananasiem, papaijas
augliem vai papainu (fermentu, kas atrodams papaijas auglos) vai kadu citu So zalu sastavdalu.

Kapéc NexoBrid ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka NexoBrid efektivi nonem kreveli no dziliem virspusé€jiem apdegumiem un visa adas
biezuma apdegumiem un samazina nepiecieSamibu péc operacijas, lai dzilas daléja adas biezuma
brlicés nonemtu papildu adas audus. Kreveles tika nonemtas atrak neka standarta arstésanas
gadijuma. Bérniem un pusaudziem tika pieradits, ka arstéSana ar NexoBrid nerada negativu ietekmi uz
adas izskatu un funkciju aptuveni vienu gadu péc arstéSanas salidzinajuma ar standarta arstésanu.
NexoBrid lietoSanas drosuma profils tika uzskatits par pienemamu.

Ta ka dazas novérotas blakusparadibas, tai skaita briices pilnigas dziSanas aizkavésanas, var bt
saistitas ar briicu apstrades procediiram, Eiropas Zalu agentiira noléma, ka NexoBrid drikst lietot tikai
specializétos apdegumu centros tadu veselibas apripes specialistu uzraudziba, kuri ir apmaciti to
lietoSana. Adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot NexoBrid, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu NexoBrid lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd NexoBrid, visiem veselibas apripes specialistiem specializ€tos
apdegumu centros janodrosina izglitojosi materiali ar informaciju par So zalu lietoSanu, tostarp celvedis
soli pa solim, kas aptver svarigus droSuma apsvérumus pirms un péc NexoBrid lietosanas. Turklat
uznémumam ir janodrosina, lai NexoBrid biitu pieejams tikai centros, kuros vismaz viens kirurgs ir
sanémis oficialu apmacibu par So zalu lietosanu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
NexoBridlietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par NexoBrid lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
NexoBridlietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par NexoBrid

2012. gada 18. decembri NexoBrid sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par NexoBrid ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada janvari.
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