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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tas-sigillanti tal-
fibrina Evicel u Quixil li jinghataw b’applikazzjoni sprej
Rizultat ta’ proceduri skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
u I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-15 ta’ Novembru 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u |-effikacja
tas-sigillanti tal-fibrina Evicel u Quixil li jinghataw b‘applikazzjoni sprej, wara kazijiet ta’ embolizmi tal-
gass irrapportati b’dawn il-medicini. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
tal-Agenzija ikkonkluda li I-benefic¢ji ta” dawn il-medicini li jinghataw b’applikazzjoni sprej ikomplu
jeghlbu r-riskji taghhom, imma ghandhom jiddahhlu fis-sehh mizuri adegwati biex jigi minimizzat ir-
riskju ta’ embolizmu tal-gass.

X'inhuma sigillanti tal-fibrina?

Sigillanti tal-fibrina huma medicini li jintuzaw bhala sigillant (kolla) matul kirurgija biex jghinu jnagqsu
fsada lokali. Huma maghmulin minn zewg soluzzjonijiet, wahda li fiha fibrinogen u I-ohra li fiha
thrombin, it-tnejn proteini involuti fil-process tal-ghaqid tad-demm. Meta z-zewg soluzzjonijiet jithalltu
flimkien, thrombin ikisser lil fibrinogen f'unitajiet izghar msejha fibrina. Il-fibrina mbaghad tinghagad
(tenel flimkien) u tifforma embolu tal-fibrina li tghin lill-ferita tfieq, u twaqqgaf il-fsada.

Sigillanti tal-fibrina jistghu jigu applikati billi s-soluzzjoni jew titwaqqa’ qatra, gatra jew tigi sprejjata
fuq it-tessut li jkun ged inixxi. Attwalment is-soluzzjoni tigi sprejjata jew permess tal-arja jew bid-
dijossidu tal-karbonju (CO,) taht pressjoni

Evicel huwa I-uniku sigillant tal-fibrina awtorizzat ¢entralment. Kien awtorizzat f'Ottubru 2008 u huwa
disponibbli fi 11-il Stat Membru tal-UE?. Sigillanti ohra tal-fibrina fl-UE huma awtorizzati fuq livell
nazzjonali u dawn jinkludu Quixil, Tisseel, Tissucol, Artiss u Beriplast P (u ismijiet assocjati).

Ghaliex gew riveduti s-sigillanti tal-fibrina?

F’Awwissu 2010, ittiehdu mizuri biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ embolizmu tal-gass (prezenza ta’
buzzieqa tal-gass fid-demm li taffettwa I-fluss tad-demm) wara li gew irrapportati hames kazijiet li

! L-Awstrija, id-Danimarka, I-Estonja, Franza, il-Finlandja, il-Germanja, I-Irlanda, il-Pajjizi I-Baxxi, Spanja, I-Isvezja u r-
Renju Unit, kif ukoll in-Norvegja.
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kienu jinvolvu Evicel jew Quixil applikati bi sprej. Dawn kienu jinkludu tibdil ghall-informazzjoni dwar il-
prodott biex tigi specifikata |-pressjoni massima tal-isprej li ghandha tintuza matul I-applikazzjoni u d-
distanza rakkomandata mill-wic¢¢ tat-tessut. Madankollu, minn dak iz-zmien, gew rapportati tliet
kazijiet ohra ta’ embolizmu tal-gass b’Evicel, |li sehhew minhabba li ma kienx hemm bizzejjed distanza
bejn I-applikatur u t-tessut jew minhabba pressjoni gholja wisq tal-isprej. Dan jindika li I-mizuri ta’
minimizzazzjoni tar-riskji ma kinux bizzejjed.

Konsegwentement, f'Mejju 2012, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lis-CHMP biex johrog opinjoni dwar
jekk hemmx il-htiega ta’ aktar mizuri biex jigi zgurat |-uzu sigur ta’ Evicel u dwar jekk I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq tieghu ghandhiex tinzamm, tigi varjata, sospiza jew irtirata madwar I-UE. Fl-istess
hin, I-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit talbet lis-CHMP sabiex iwettaq |-istess
evalwazzjoni ghal Quixil u s-sigillanti [-ohra tal-fibrina disponibbli fl-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda d-dejta disponibbli dwar is-sigurta ta’ sigillanti tal-fibrina minn studji klinici, I-uzu
wara t-tgeghid fis-suqg u mil-letteratura ppubblikata, u ffoka fuq kazijiet irrapportati ta’ kazijiet
ikkonfermati jew suspettati ta’ embolizmu tal-gass. II-Kumitat ikkunsidra wkoll I-apparat tal-isprej uzat
flimkien ma’ dawn il-medicini, u I-benefi¢éju li s-sigillanti tal-fibrina jinghataw b’applikazzjoni sprej. Gie
kkonsultat ukoll grupp ta’ esperti fil-prodotti tad-demm, fl-emostasi (it-twaqqif tal-fsada) u fil-kirurgija.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li f'¢erti cirkostanzi s-sigillanti tal-fibrina ghandhom il-potenzjal li jsalvaw il-hajja, u li I-
applikazzjoni ta’ dawn il-medicini bi sprej hija kkunsidrata ta’ benefi¢¢ju meta jkun hemm superficje
kbira ta’ fsada matul certi proc¢eduri kirurgici. Is-CHMP innota wkoll li, ghalkemm kazijiet ta’ embolizmu
tal-gass huma rari, hemm il-htiega li jittiehdu aktar mizuri biex jipprevjenu dan ir-riskju ta’ periklu
ghall-hajja.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li I-benefi¢éji ta” Evicel u Quixil jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom, imma li ghandhom jigu
implimentati aktar mizuri ta” minimizzazzjoni tar-riskji meta dawn il-medicini jinghataw b’applikazzjoni
sprej biex jigi zgurat li jintuzaw kif suppost. II-Kumitat irrakkomanda li:

e Evicel u Quixil ghandhom jigu sprejjati bis-CO, biss, minflok b’arja taht pressjoni, minhabba li s-
solubbilita akbar ta’ CO, fid-demm tnaqqas ir-riskju ta’ embolizmu;

e it-test tal-informazzjoni dwar il-prodott ghandu jissahhah u I-materjal edukattiv ghandu jigi
aggornat biex tigi pprovduta informazzjoni ¢ara u konsistenti lill-kirurgi dwar il-pressjoni u d-
distanza rakkomandata b’applikazzjoni sprej;

e dawn il-medicini ma ghandhomx jigu sprejjati f'’kirurgija endoskopika (tip ta’ procedura kirurgika
ingas invaziva). Barra minn hekk, ghandha tinghata attenzjoni waqt laparoskopija (tip iehor ta’
procedura kirurgika ingas invaziva) biex jigi zgurat li tigi osservata d-distanza minima sigura mit-
tessut;

e il-kumpanija ghal Evicel u Quixil ghandha tizgura li dawn il-prodotti jintuzaw b’regolaturi tal-
pressjoni li ma jagbzux il-pressjoni massima mehtiega biex jitwassal is-sigillant tal-fibrina, u li jkun
fihom tikketti li jiddikjaraw il-pressjoni u d-distanza rakkomandata.

It-tibdil shifh ghall-informazzjoni dwar il-prodott ghal Evicel gieghed jinghata fid-dettall hawn, u ghal
Quixil hawn.
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II-Kumitat gabel ukoll li I-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq ghandha tipprovdi ittra lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha fl-UE rilevanti li tispjega dawn il-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskji.

Is-CHMP ghadu ged jirrevedi I-erba’ sigillanti I-ohra tal-fibrina: Tisseel, Tissucol, Artiss u Beriplast P (u
ismijiet assocjati).
X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-kirurgi?

e Il-kirurgi ghandhom jinnotaw ir-riskju potenzjali ta’ embolizmu tal-gass b’applikazzjoni hazina ta’
Evicel u Quixil bi sprej u ghandhom jiehdu I-prekawzjonijiet necessarji dettaljati fil-parir aggornat
dwar il-preskrizzjoni ghal dawn il-medicini.

e Evicel u Quixil ghandhom jigu sprejjati biss bis-CO,.
e L-isprejjar ta’ Evicel jew Quixil f'kirurgija endoskopika huwa kontraindikat.

e L-applikazzjoni ta’ Evicel jew Quixil bi sprej ghandha tigi kkunsidrata biss jekk ikun possibbli li d-
distanza tal-isprejjar titgies b'mod preciz.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghal Evicel fit-13 ta’ Frar 2013 u ghal Quixil fl-
20 ta’ Frar 2013.
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