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Jautajumi un atbildes par izsmidzinata veida lietotu
fibrina ITmju Tisseel, Tissucol, Artiss un Beriplast P (un
sinonimisku nosaukumu zalu) parskatisanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceduras
iznakums

2012. gada 13. decembri Eiropas Zalu agentira pabeidza parskatit fibrina Tmju Tisseel, Tissucol, Artiss
un Beriplast P (un sinonimisku nosaukumu zalu) droSumu un efektivitati, jo bija bazas par gazes
embolijas risku, lietojot Sis zales izsmidzinata veida. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) secinaja, ka So zalu sniegtie ieguvumi aizvien attaisno to radito risku, bet, ka ir javeic
pieméroti pasakumi, lai veicinatu So zalu drosu lietoSanu izsmidzinata veida operacijas laika.

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. P&c tam notiek fibrina agregacija (salipSana), un veidojas
fibrina receklis, kas, apturot asinosanu, palidz bricei sadzit.

Vairakas fibrina limes Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis ir redistrétas nacionalo procediiru veida. To
vidd ir Quixil, Tisseel, Tissucol, Artiss un Beriplast P (un sinonimisku nosaukumu zales). Evicel ir
vieniga centrali registréta izsmidzinama veida lietojama fibrina lime.

Fibrina limes var lietot pilienveida vai uzsmidzinot Skidumu uz asinojosiem audiem. Evicel, Quixil,

Tisseel, Tissucol un Artiss Skidumu paslaik izsmidzina, izmantojot saspiestu gaisu vai oglek]a dioksidu
(COy,). Lai lietotu Beriplast P, nav nepiecieSama ar gazi darbinama izsmidzinasanas ierice.

Kadel parskatija fibrina limju lietu?

P&c tam, kad bija sanemti zinojumi par gazes embolijas gadijumiem (gazes burbulisi asinis, kas
ietekmé asins plismu) saistiba ar Evicel un Quixil lietoSanu, Eiropas Komisija 2012. gada maija Itdza
CHMP sniegt atzinumu par to, vai Evicel registracijas apliecibu visa Eiropas Savieniba vajadzétu
saglabat, mainit, tas darbibu apturét uz laiku vai pilniba. Taja pasa laika Apvienotas Karalistes zalu
agentira ltdza veikt lldzigu Quixil un citu Eiropas Savienibas valstis registréto fibrina lTmju
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noveértéjumu, nemot véra, ka Sim zalém nebija iesp&jams izslégt gaisa embolijas risku. Ta ka Evicel un
Quixil ir |oti lidzigas zales, CHMP noslédza Evicel un Quixil parvértésanas procediru 2012. gada
novembril. Padreiz&jie secindjumi attiecas uz Tisseel, Tissucol, Artiss un Beriplast P (un sinonimisku
nosaukumu zalém).

Kadus datus CHMP parskatija?

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

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma veéra, ka visi ar Evicel un Quixil lietoSanu saistitie gazes embolijas gadijumi bija saistiti ar
izsmidzinasanas ierices lietoSanu zem lielaka spiediena, neka ieteikts, vai tuvak audu virsmai, neka
ieteikts.

Ta ka Beriplast P (un sinonimisku nosaukumu zaju) lietoSanai nav nepiecieSama ar gazi darbinama
izsmidzinasanas ierice, CHMP secinaja, ka Sis zales, lietojot saskana ar parakstiSsanas noradijumiem un
ar ieteikto ierici, nerada gazes embolijas risku.

Attieciba uz Tisseel, Tissucol un Artiss (un sinonimisku nosaukumu zalém) CHMP secinaja, ka, lai gan
gazes embolijas risks ir loti zems, lietojot Sis zales izsmidzinata veida, javeic riska mazinasanas
pasakumi, lai nodrosinatu to drosu lietoSanu. Riska mazinasanas pasakumi ir $adi:

e japastiprina formuléjums zalu apraksta un jaatjaunina izglitojosie materiali, lai sniegtu kirurgiem
skaidru un saskanotu informaciju par ieteicamo spiedienu un attalumu izsmidzinasanas laika;

e Tisseel, Tissucol un Artiss razotajam janodrosSina, lai Sis zales tiktu lietotas ar spiediena
regulatoriem, kas neparsniedz maksimalo spiedienu, kads nepiecieSams fibrina [Imes lietosanai, un
kam ir uzlimes, kuras noradits ieteicamais spiediens un attalums;

e zalu apraksta jaieklauj bridinajums, ka gazes embolijas risks ir augstaks, fibrina limju
izsmidzinasanai izmantojot gaisu, nevis CO,, un ka pacienti ir rlipigi jauzrauga, kontrol&jot
iesp&jamu gazes embolijas pazimju rasanos.

Sikaka informacija par visam arstiem un pacientiem paredzétaja dokumentacija veiktajam izmainam ir
pieejama Seit.

Komiteja ari vienojas, ka uznémumam, kas tirgo Tisseel, Tissucol un Artiss, atbilstoSiem Eiropas
Savieniba stradajosiem veselibas apripes specialistiem janosita véstule, kura ieklauta nozimiga
informacija par So zalu drosu lietosanu.

1 Informaciju par Sis parvertésanas procediras iznakumu skatit:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen-

containing_solutions for sealant authorised for administration by spray application/human_ referral 000329.jsp&mid=W
C0b01ac05805c516f
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Fibrin_sealants_31/WC500136249.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen-containing_solutions_for_sealant_authorised_for_administration_by_spray_application/human_referral_000329.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen-containing_solutions_for_sealant_authorised_for_administration_by_spray_application/human_referral_000329.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen-containing_solutions_for_sealant_authorised_for_administration_by_spray_application/human_referral_000329.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Kadi ir ieteikumi Kkirurgiem?

Kirurgiem janem véra iesp&jamais gazes embolijas risks, nepareizi izsmidzinot Tisseel, Tissucol un
Artiss, un javeic nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, kas noraditi atjauninatajos So zalu
aprakstos. Ipasi, izsmidzinot $is zales,

— nedrikst parsniegt ieteiktos spiedienus un Iimi nedrikst izsmidzinat no tuvaka attaluma, neka
ieteikts;

— pacienti rpigi jauzrauga, lai konstatétu iespéjamas gazes embolijas pazimes (mérot
asinsspiedienu, sirdsdarbibas atrumu un skabekla un CO, [iTmeni asinis).

e Lietojot saskana ar parakstiSanas noradijumiem un ar ieteikto ierici, Beriplast P nerada gazes
embolijas risku.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2013. gada 15. marta.
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