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VeraSeal (fibrinogen uman / thrombin uman)
Harsa generali lejn VeraSeal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu VeraSeal u ghal xiex jintuza?

VeraSeal huwa sigillant (kolla) li jintuza biex iwaqqaf I-emorragija wagqt il-kirurgija jew biex izomm il-
punti waqt il-kirurgija fuq il-vazi.

VeraSeal jintuza meta tekniki kirurgici standard ma jahdmux tajjeb bizzejjed. Dan fih is-sustanzi attivi
fibrinogen uman u thrombin uman.

Kif jintuza VeraSeal?

VeraSeal ghandu jintuza biss minn kirurgu li jkollu I-esperjenza li jkun inghata tahrig fl-uzu tieghu. Jigi
bhala zewg siringi mimlijin minn gabel f'fhowlder tas-siringa, wahda li fiha soluzzjoni ta’ fibrinogen
uman, u l-ohra li fiha soluzzjoni ta’ thrombin uman. Qabel I-uzu, is-siringi jitwahhlu ma’ apparat fornut
mal-medicina li jippermetti li I-kontenut taghhom jithallat peress li dan jitqattar jew jigi sprejjat fuq il-
ferita. L-ammont ta’ VeraSeal li ghandu jintuza jiddependi minn ghadd ta’ fatturi, inkluz it-tip ta’
kirurgija, id-dags tal-ferita u n-numru ta’ applikazzjonijiet.

Kif jahdem VeraSeal?

Is-sustanzi attivi f'VeraSeal, il-fibrinogen u t-thrombin, huma proteini prezenti fil-plazma tal-bniedem
(il-parti likwida tad-demm), li huma involuti fil-proc¢ess normali tal-koagulazzjoni.

Meta z-zewg sustanzi attivi jithalltu flimkien, it-thrombin tgatta’ I-fibrinogen f'fibrin (proteina li tinvolvi
|I-formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-gisem). Imbaghad, il-fibrin jinghagad (jehel flimkien) u jifforma
embolu tal-fibrin li jghin lill-ferita biex tfieq, b’hekk tigi evitata I-emorragija.

X'inhuma I-beneficcji ta’ VeraSeal li hargu mill-istudji?
Tliet studji ewlenin fug 614-il pazjent, princ¢ipalment adulti, sabu li VeraSeal huwa effettiv biex iwaqqgaf
|I-emorragija fi zmien 4 minuti minn meta jigi applikat matul il-kirurgija.

Fi studju wiehed tal-kirurgija tal-vazi, VeraSeal hadem ahjar mill-kompressjoni manwali, b’76 % tal-
pazjenti li ma kellhom I-ebda emorragija 4 minuti wara I-kura b’VeraSeal (83 minn 109), meta
mqgabbel ma’ 23 % wara kompressjoni manwali (13 minn 57).
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Fit-tieni studju tal-kirurgija tal-organi, VeraSeal kien effettiv dags prodott iehor Surgicel: 93 % tal-
pazjenti ma kellhom I-ebda emorragija 4 minuti wara I-kura b'VeraSeal (103 min 111), waqt li 81 %
tal-pazjenti ma kellhom |-ebda emorragija b’Surgicel (91 minn 113).

Fit-tielet studju tal-kirurgija tat-tessut artab, VeraSeal kien effettiv dags Surgicel: 83 % tal-pazjenti
ma kellhom I-ebda emorragija 4 minuti wara I-kura b'VeraSeal (96 min 116), meta mgabbel ma’ 78 %
tal-pazjenti wara I-kura b’Surgicel (84 minn 108).

Ir-raba’ studju twettaq f'178 tifel u tifla u adolexxenti li récevew VeraSeal jew medicina ohra li fiha
fibrinogen u thrombin (Evicel) biex iwaqqgfu I-emorragija waqt il-kirurgija. F'dan I-istudju, 97 % (88
minn 91) tal-pazjenti li nghataw VeraSeal ma kellhom I-ebda emorragija 4 minuti wara |-kura u I-ebda
emorragija gdida li kienet tehtieg kura sa tmiem il-kirurgija, meta mgabbla ma’ 95 % (83 minn 87) tal-
pazjenti li nghataw Evicel.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ VeraSeal?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'VeraSeal, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’VeraSeal (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
jinkludu nawzja (thossok ma tiflahx), prurite (hakk) u wgigh procedurali (ugigh mill-kirurgija).
F’kazijiet rari, VeraSeal jista’ jikkawza reazzjoni allergika li tista’ tkun severa spec¢jalment meta I-
medicina tintuza b’'mod ripetut. F'kazijiet rari, il-pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghall-proteini
f'VeraSeal, li jistghu jinterferixxu mal-koagulazzjoni. Jistghu jsehhu kumplikazzjonijiet tromboembolici
(emboli tad-demm) jekk VeraSeal jigi injettat b'mod accidentali f'vazu.

VeraSeal m’‘ghandux jintuza b’'mod intravaskulari (gol-vazi) jew biex jikkura emorragija gawwija tal-
arterji.

Ghaliex VeraSeal gie awtorizzat fl-UE?

VeraSeal intwera li b’'mod effettiv iwaqqaf I-emorragija waqt il-kirurgija, u dan huwa mistenni li
jnagqas it-telf tad-demm, inaqqgas il-hin fit-teatru tal-operazzjoni u possibbilment igassar iz-zmien ta’
kemm wiehed idum I-isptar. Ghalkemm il-pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi kontra I-medicina, li
jistghu jnaqqgsu I-effika¢ja taghha, dan ma deherx fl-istudji.

L-effetti sekondarji osservati kienu kif mistennija b’kirurgiji magguri jew il-kondizzjoni tal-pazjent.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ VeraSeal huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
VeraSeal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ VeraSeal.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ VeraSeal hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'VeraSeal huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar VeraSeal

VeraSeal inghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-10 ta’ Novembru 2017.

Aktar informazzjoni dwar VeraSeal tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2024.
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