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Jautajumi un atbildes par izsmidzinata veida lietotu
fibrina ITmju Evicel un Quixil parskatiSanu

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un Direktivas 2001/83/EK
31. pantu veikto proceduru iznakums

2012. gada 15. novembri Eiropas Zalu agentira pabeidza parskatit izsmidzinata veida lietotu fibrina
[Tmju Evicel un Quixil droSumu un efektivitati, jo bija sanemti zinojumi par gazes embolijas
gadijumiem, lietojot Sis zales. Agentiiras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka So
zalu ieguvumi, lietojot tas izsmidzinata veida, aizvien parsniedz to radito risku, bet javeic pieméroti
pasakumi, lai mazinatu gazes embolijas risku.

Kas ir fibrina limes?

Fibrina limes ir zales, ko lieto ka Iimi operacijas laika, lai palidzétu mazinat vietéjo asinosanu. Tas
sastav no diviem skidumiem, viena no tiem ir fibrinogéns, bet otra - trombins. Tas abas ir asinsreces
procesa iesaistitas olbaltumvielas. Kad abus skidumus sajauc kopa, trombins saskel fibrinogénu
mazakas dalinas, kuras dévé par fibrinu. Péc tam notiek fibrina agregacija (salipSana) un veidojas
fibrina receklis, kas, apturot asinosanu, palidz bricei sadzit.

Fibrina limes var lietot pilienveida vai uzsmidzinot $kidumu uz asinojo$iem audiem. Skidumu paslaik
izsmidzina, izmantojot saspiestu gaisu vai oglekla dioksidu (CO,).

Evicel ir vieniga centrali registréta fibrina lime. To registréja 2008. gada oktobri, un ta ir pieejama 11
Eiropas Savienibas dalibvalstisi. Citas fibrina limes Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalas
procediras veida un to vidl ir Quixil, Tisseel, Tissucol, Artiss un Beriplast P (un sinonimisku
nosaukumu zales).

Kadel parskatija fibrina limju lietu?
2010. gada augusta tika veikti pasakumi, lai mazinatu gazes embolijas (gazes burbulisi asinis, kas

ietekmé asins plasmu) risku, jo bija sanemti zinojumi par pieciem Sadiem gadijumiem saistiba ar Evicel
vai Quixil lietodanu. Sie pasakumi ietvéra zalu apraksta izmainas, noradot maksimalo izmantojamo
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izsmidzinasanas spiedienu un ieteicamo attalumu no audu virsmas. Tomér kops ta laika sanemti
zinojumi par vél tris tadiem gazes embolijas gadijumiem, lietojot Evicel, kas bija saistiti ar
nepietiekamu attalumu starp aplikatoru un audiem vai ar parak augstu smidzinasanas spiedienu. Tas
liecina, ka riska mazinasanas pasakumi nav bijusi pietiekami.

Tadé| Eiropas Komisija 2012. gada maija lidza CHMP sniegt atzinumu par to, vai nepiecieSami papildu
pasakumi, lai nodrosinatu nekaitigu Evicel lietoSanu, un par to, vai So zalu redistracijas apliecibu visa
Eiropas Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, tas darbibu partraukt uz laiku vai pilniba. Taja pasa laika
Apvienotas Karalistes Zalu regulativa adentiira lidza CHMP veikt tadu pasu novértéjumu Quixil un
citam Eiropas Savieniba pieejamam fibrina Tmém.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija pieejamos datus par fibrina ITmju drosSumu, kas iegiti kliniskos pétijumos,
pécredistracijas lietoSanas laika un no publikacijam literatlira, vérSot uzmanibu uz zinojumiem par
apstiprinatiem vai iespéjamiem gazes embolijas gadijumiem. Komiteja izvértéja ari to, ar kadam
smidzinasanas iericém Sis zales lietotas, un ieguvumu, ko sniedz fibrina limju lietoSana izsmidzinata
veida. CHMP konsultgjas ari ar ekspertiem asins izstradajumu, hemostazes (asinoSanas apturésanas)
un kirurdijas jautajumos.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma Vveéra, ka fibrina limes noteiktos apstaklos var glabt dzivibu un uzskata, ka So zalu
lietoSana izsmidzinata veida sniedz ieguvumu, ja noteiktu kirurgisku procediru gadijuma ir liels
asinosanas virsmas laukums. CHMP néma ari véra, ka, lai gan gazes embolijas gadijumi ir reti, javeic
papildu pasakumi, lai novérstu So dzivibu apdraudoso risku.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém komiteja, CHMP

secinaja, ka Evicel un Quixil sniegtie ieguvumi aizvien attaisno to radito risku, bet batu javeic papildu

riska mazinasanas pasakumi, lietojot Sis zales izsmidzinata veida, lai nodrosinatu to pareizu lietoSanu.

Komiteja ieteica:

e izsmidzinat Evicel un Quixil, izmantojot vienigi CO,, nevis saspiestu gaisu, jo lielaka CO, Skidiba
asinis mazina embolijas risku;

e pastiprinat formul&jumu zalu apraksta un atjauninat izglitojoSos materialus, lai sniegtu kirurgiem
skaidru un saskanotu informaciju par ieteicamo spiedienu un attalumu izsmidzinasanas laika;

e Sis zales nedrikst smidzinat endoskopiskas operacijas laika (mazak invazivas kirurgiskas
proceduras paveids); turklat jaievéro piesardziba laparoskopijas laika (vél viens mazak invazivas
kirurgiskas procediiras paveids), lai nodrosinatu, ka tiek ievérots minimalais drosais attalums no
audiem;

e Evicel un Quixil raZzotajam janodrosina, lai Sis zales tiktu lietotas ar spiediena regulatoriem, kas
neparsniedz maksimalo spiedienu, kads nepiecieSams fibrina limes ievadisanai, un kam ir uzlimes,
kuras noradits ieteicamais spiediens un attalums.

Sikaka informacija par visam izmainam, kas veiktas Evicel un Quixil zalu apraksta, ir pieejama attiecigi
Seit un Seit.
Komiteja ari piekrita, ka uznémumam, kas tirgo Sis zales, jaizplata véstule attiecigiem veselibas

apripes specialistiem Eiropas Savieniba, skaidrojot Sos riska mazinasanas pasakumus.

CHMP turpina parskatit informaciju par ¢etram citam fibrina iTmém: Tisseel, Tissucol, Artiss un
Beriplast P (un sinonimisku nosaukumu zalém).
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Kadi ir ieteikumi Kkirurgiem?

e Kirurgiem janem véra iesp&jamais gazes embolijas risks, nepareizi izsmidzinot Evicel un Quixil, un
javeic nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, kas noraditi atjauninatajos zalu aprakstos.

e Evicel un Quixil drikst izsmidzinat, izmantojot vienigi CO..

e Evicel vai Quixil smidzinaSana endoskopiskas operacijas laika ir kontrindicéta.

e Evicel vai Quixil lietoSanu izsmidzinata veida drikst apsvért vienigi tad, ja ir iesp&jams precizi
novértét smidzinasSanas attalumu.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu par Evicel 2013. gada 13. februari un par Quixil 2013. gada
20. februari.
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