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VeraSeal (cilvéka fibrinogéns/cilvéka trombins)
VeraSeal parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir VeraSeal un kapec tas lieto?

VeraSeal ir silants (Iime), kuru izmanto, lai operacijas laika apturétu asinosanu vai asinsvadu
operacijas laika nostiprinatu asinsvadu suves.

VeraSeal lieto, ja standarta kirurgiskas metodes nav pietiekamas. Zales satur aktivas vielas cilvéka
fibrinogénu un cilvéka trombinu.

Ka lieto VeraSeal?

VeraSeal drikst lietot tikai pieredzéjis kirurgs, kas apmacits ta lietosana. Tas ir pieejams divas
pilnslircés, viena ir cilvéka fibrinogéna skidums, bet otra — cilvéka trombina Skidums. Pirms lietoSanas
Slirces piestiprina iericei, kas tiek piegadata kopa ar zalém un kura slir¢u saturs sajaucas ta
izpilinasanai vai izsmidzinasanai uz briices. Izmantojamais VeraSeal daudzums ir atkarigs no vairakiem
faktoriem, tostarp operacijas veida, briices izméra un lietoSanas reizu skaita.

Ka VeraSeal darbojas?

VeraSeal aktivas vielas fibrinogéns un trombins ir olbaltumvielas, kas atrodamas cilvéka plazma (asins
Skidra dala) un ir iesaistitas asins recéSanas procesa.

Sajaucot abas aktivas vielas, trombins sadala fibrinogénu fibrina (olbaltumviela, kas piedalas asins
recek|u veidoSana organisma). Péc tam fibrins agregéjas (salip kopa) un veido fibrina recekli, kas
nodrosSina briices dziSanu, novérsot asinosanu.

Kadi VeraSeal ieguvumi atklati petijumos?
Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas 614 pacienti, galvenokart pieaugusie, tika konstatéts, ka
VeraSeal efektivi aptur asinosanu Cetru minGsu laika péc to lietoSanas operacijas laika.

Viena asinsvadu kirurdijas pétijuma VeraSeal iedarbojas labak par manualo saspieSanu, kad 76 %
pacientu asinosana tika apturéta ¢etru mintisu laika péc VeraSeal uzklasanas (83 no 109)
salidzinajuma ar 23 % pacientu péc manualas saspiesanas (13 no 57).
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Otraja organu kirurdijas petijuma VeraSeal bija tikpat iedarbigas ka citas zales Surgicel: 93 % pacientu
asinosSana tika apturéta cetru mindsu laika péc VeraSeal uzklasanas (103 no 111), bet 81 % pacientu
asinosSanu apturéja ar Surgicel (91 no 113).

TreSaja miksto audu kirurgijas pétijuma VeraSeal bija tikpat iedarbigas ka Surgicel: 83 % pacientu
asinosana tika apturéta cetru mindsu laika péc VeraSeal uzklasanas (96 no 116) salidzinajuma ar 78 %
pacientu, kuriem asinoSanu apturéja ar Surgicel (84 no 108).

Ceturtais pétijums tika veikts ar 178 bérniem un pusaudziem, kuri sanéma vai nu VeraSeal, vai citas
zales, kas satur fibrinogénu un trombinu (Evicel), lai apturétu asino$anu operacijas laika. Saja
pétijuma 97 % (88 no 91) pacientu, kuri lietoja VeraSeal, nebija asinoSanas ¢etras mindtes péc
arstésanas, un lidz operacijas beigam nebija jaunas asinoSanas, kuru dé| bija nepiecieSama arstésana,
salidzinot ar 95 % (83 no 87) pacientu, kuri lietoja Evicel.

Kads risks pastav, lietojot VeraSeal?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot VeraSeal, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas VeraSeal blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), nieze un sapes procediras laika (sapes no kirurgiskas procediiras). Reti VeraSeal var radit
alergdisku reakciju, kas var bit nopietna, it Tpasi, ja zales lieto atkartoti. Retos gadijumos pacientiem
var veidoties antivielas pret VeraSeal sastava eso$am olbaltumvielam, kas var ietekmét asinsreci. Ja
VeraSeal tiek nejausi injicétas asinsvada, var rasties trombemboliskas komplikacijas (asins recekli).

VeraSeal nedrikst lietot intravaskulari (asinsvadu iekSpusé), un ar tam nedrikst arstét artériju nopietnu
asinosanu.

Kapéc VeraSeal ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka VeraSeal efektivi aptur asinoSanu operacijas laika, lidz ar to paredzams, ka tiks
samazinats asinu zudums, samazinats laiks operaciju zalé un, iespéjams, saisinats hospitalizacijas
laiks. Lai gan pacientiem var izstradaties antivielas pret zalém, kas var samazinat to iedarbigumu,
veiktajos pétijumos tas nav novérots.

Novérotas blakusparadibas bija, ka paredzets ar smagam operacijam, vai atkarigas no pacienta
stavokla. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot VeraSeal, parsniedz So zalu radito
risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu VeraSeal lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu VeraSeal lietosSanu.

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

VeraSeal (cilvéka fibrinogéns/cilvéka trombins)
EMA/580809/2023 Lappuse 2/3



Cita informacija par VeraSeal

2017. gada 10. novembri VeraSeal sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par VeraSeal ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada janvari.
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