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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego SprQ?zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Episalvan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita Iek@Qelu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w @raz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczg\;sj tosowania produktu Episalvan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @nia leku Episalvan nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowa¢ sie z lekarzem@b farmaceuta.

Co to jest produkt Episalvan i w ja@- celu sie go stosuje?

Episalvan to lek stosowany do leczenia u stych ran powstatych na skutek oparzen drugiego
stopnia. Sa to rany, gdzie nastgpita ut;\a/ﬁ} gornych warstw skoéry, na przyktad z powodu oparzenia lub
podczas chirurgicznego pobrania sk do przeszczepu.

Episalvan zawiera suchy wyciaé&xkory brzozy.
Jak stosowaé prodekt Episalvan?
.\(J

Lek Episalvan jest d?/g}epny jako zel, ktory nalezy nanosic¢ jako cienkg warstwe (o grubosci 1 mm) na
rane, ktérg nalil@ astepnie przykry¢ opatrunkiem rany. Zel powinien by¢ ponownie nanoszony
podczas kaz\ﬁi Zmiany opatrunku, az do zagojenia rany, przez maksymalnie 4 tygodnie.

Lek wyd sie wytgacznie z przepisu lekarza.
Jal?éziaia produkt Episalvan?

Doktadny mechanizm dziatania leku Episalvan nie zostat do konca wyjasniony. Uwaza sie, ze substancja
czynna leku Episalvan, wyciag z kory brzozy, pomaga komaérkom tworzacym goérng warstwe skoéry
(keratynocytom) rosnac i szybko przemieszczac sie do przerwy utworzonej przez rane wspomagajac

w ten sposéb szybsze gojenie rany.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Episalvan zaobserwowano w
badaniach?

Lek Episalvan poddano obserwacjiw dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 217 pacjentéw z ranami po
oparzeniach drugiego stopnia, ktorzy zostali poddani chirurgicznemu przeszczepowi skéry. Pacjenci
otrzymywali lek Episalvan razem z opatrunkiem na potowe rany, natomiast druga potowa rany byta
leczona wytacznie standardowym opatrunkiem rany. W pierwszym badaniu $redni czas od zabiegu do
zamkniecia rany wynosit 17,1 dnia w przypadku ran leczonych wytgcznie opatrunkiem standardowym

i 15,5 dnia w przypadku ran leczonych takze lekiem Episalvan. W drugim badaniu czasy te wynosity
odpowiednio 16,0 oraz 15,1 dnia.

O
W trzecim badaniu wzieto udziat 57 pacjentdw z ranami po oparzeniach drugiego stopnia, u ktgkych
potowa rany byta leczona lekiem Episalvan, a druga potowa standardowym zelem dezynfe ym.

Obie potowy rany przykrywano takze opatrunkiem rany. Sredni czas do zamkniecia ra y@zynosi’r 8,8
dnia w przypadku ran leczonych standardowym zelem dezynfekujgcym i 7,6 dnia w praypadku ran
leczonych lekiem Episalvan. {\\
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Episal)(/é?{?
2

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Episalvan to powiRfdnia ran, bol skéry (mogace
wystgpi¢ u wiecej niz 3 osoby na 100) oraz $wiad (mogacy wystapi iecej niz 1 osoby na 100).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze@@sowaniem leku Episalvan znajduje
sie w ulotce dla pacjenta. \’0
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie pro \kt Episalvan?

Wykazano, ze zel Episalvan skraca czas gojeniag?w. Chociaz rdéznice byty niewielkie, uznano je za
istotne dla pacjentdw z ranami po oparzenia@ ugiego stopnia, ktére moga by¢ trudne w gojeniu i
ktorych mozliwosci leczenia sg ograniczo od wzgledem bezpieczenstwa nie zidentyfikowano zadnych
powaznych problemoéw, a dziatania nie,YtQ)qdane byty mozliwe do leczenia. Dlatego Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowany%gb udzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Episalvan przewyzszaj}i/r zyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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Jakie srodki sa pod i@lowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stqse\w nia produktu Episalvan?
N

W celu zapewnien'@\moiliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Episalvan opracowano plan
zarzadzania ryZ\@?em. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta do@zqcych produktu Episalvan zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowie@\} $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wie@fsinformacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Episalvan:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Episalvan
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Episalvan nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003938/WC500196691.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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