EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/413962/2013
EMEA/H/C/002515

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Evarrest O
fibrynogen / trombina R

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp@@%/z\aania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Evarrest. Wyjasnia, jak Agencja ocenita prod@Rtw celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu W(8 oraz warunkoéw jego stosowania.
Celem dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady{ gg&zqcej stosowania produktu Evarrest.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto@énia produktu Evarrest nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarz@ ub farmaceuta.
Jv

Co to jest produkt Evarrest i wéﬁﬁm celu sie go stosuje?

Evarrest jest produktem chirurgiczrlgb/l’gsowanym u 0séb dorostych w celu zatrzymania krwawienia
podczas zabiegéw chirurgicznych,,gay tradycyjne metody kontrolowania krwawienia sg
niewystarczajace. Produkt skt ie z materiatu wchtanialnego, pokrytego z jednej strony dwiema
substancjami czynnymi — fi ﬁgenem oraz trombing — i jest dostepny w postaci plastrow o
wymiarach 10,2 cm x 10@,":’m. Podczas zabiegu plastry sq przycinane do odpowiedniego ksztattu i
rozmiaru, a nastepnig\/&sowane do uszczelnienia krwawigcej powierzchni.

Jak stosovx(g@\%rodukt Evarrest?
O

Produkt E\&est powinien by¢ stosowany jedynie przez doswiadczonych chirurgéw, ktdrzy bedgq w
stanie Qé’]ié potrzebna ilo$¢ produktu w zaleznosci od rozmiaru i lokalizacji krwawigcej powierzchni.
Produkt nalezy stosowac jednowarstwowo z zaktadkag o szerokosci od 1 do 2 cm, zachodzaca na
niekrwawigcq tkanke wokot miejsca krwawienia.

Produkt Evarrest sktada sie z materiatu wchianialnego, ktéry moze by¢ pozostawiony w ciele pacjenta
po zabiegu. Materiat jest wchianiany przez organizm w czasie ok. 8 tygodni. Jednak z uwagi na brak
odpowiedniego doswiadczenia z zastosowaniem wiekszych ilosci produktu, w ciele pacjenta mozna
pozostawi¢ nie wiecej niz dwa plastry.
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Jak dziata produkt Evarrest?

Substancje czynne produktu Evarrest, fibrynogen i trombina, to biatka wyekstrahowane z krwi,
uczestniczace w naturalnym procesie krzepniecia krwi. Trombina dziata poprzez rozbijanie fibrynogenu
na mniejsze jednostki zwane fibryng, ktére nastepnie tgcza sie ze sobg, tworzac skrzepy.

Po natozeniu plastra Evarrest na krwawigca powierzchnie podczas zabiegu, powstata wilgo¢ powoduje
wystgpienie reakcji pomiedzy substancjami czynnymi produktu, co prowadzi do szybkiego utworzenia
skrzepéw. Skrzepy umozliwiajg mocniejsze przyleganie plastra do tkanki, pomagajac w ten sposéb w
zatrzymaniu krwawienia.

>

Jakie korzysci ze stosowania produktu Evarrest wykazaty badanigéﬁo

Badania wykazaty, ze produkt Evarrest skutecznie pomaga w zatrzymaniu krwawien@caodczas
zabiegow, a u wiekszosci pacjentow krwawienie ustaje w ciggu 4 minut. \@

Q

W jednym z badan poréwnano produkty Evarrest i Surgicel u pacjentéow pod anych zabiegom
chirurgicznym jamy brzusznej i klatki piersiowej oraz w obrebie miednicy, grupie, w ktérej
stosowano produkt Evarrest, u 98% pacjentow (59 z 60) zaobserwow, 6zatrzymanie krwawienia w
ciagu 4 minut (bez nawrotu krwawienia w okresie obserwacji trwajgcym 6 minut), natomiast w grupie,

w ktorej stosowano produkt Surgicel, ten sam wynik uzyskano uﬁ % (16 z 30) pacjentow.

W dwoch badaniach poréwnano produkt Evarrest z powsze&@ie stosowanymi technikami
chirurgicznymi uwazanymi za leczenie standardowe. W t@ﬁ}niu przeprowadzonym z udziatem
pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym ja &rzusznej i klatki piersiowej oraz w obrebie
miednicy w grupie, w ktérej stosowano produkt Evﬁé%st, zatrzymanie krwawienia w ciggu 4 minut
zaobserwowano u 84% pacjentow (50 z 59), a Q rupie, w ktoérej stosowano leczenie standardowe — u
31% (10 z 32) pacjentéw. Podobne wyniki @serwowano w badaniu przeprowadzonym z udziatem

ym watroby. W grupie, w ktorej stosowano produkt
Evarrest, zatrzymanie krwawienia w ci 4 minut wystgpito u 83% pacjentéw (33 z 40), a w grupie, w
ktorej stosowano leczenie standard@e — u 30% (13 z 44) pacjentow.

pacjentow poddawanych zabiegom chiru

Jakie s zagrozenia Q)quane ze stosowaniem produktu Evarrest?
v

Powikfania powstajace 4 cjentow, u ktorych stosuje sie produkt Evarrest, sq zasadniczo zwigzane z
samym zabiegiem c rgicznym i wspotistniejacymi schorzeniami, w tym krwawieniem pooperacyjnym
i podwyzszony é{%&eniem fibrynogenu we krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniemé&uktu Evarrest znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produkté@arrest nie wolno stosowacé w celu naprawy $cian duzych naczyn krwionosnych, wewnatrz
naczyn Krwionosnych ani w przestrzeniach zamknietych (takich jak otwory w kosciach). Produktu nie
wolno réwniez stosowac u pacjentdw z czynnym zakazeniem lub na zakazonych powierzchniach.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Evarrest?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zauwazyt, ze
produkt Evarrest skutecznie zatrzymuje krwawienie podczas zabiegdéw i moze by¢ odpowiednig
alternatywa dla innych produktow i technik chirurgicznych. Powiktania obserwowane w badaniach z
zastosowaniem produktu Evarrest byly zasadniczo zwigzane z samym zabiegiem chirurgicznym i
wspotistniejacymi schorzeniami, cho¢ wystapity przypadki ponownego krwawienia z miejsc, w ktérych
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zastosowano plastry Evarrest. W zwigzku z tym produkt Evarrest powinien by¢ stosowany wytacznie
wtedy, gdy standardowe metody fagodzenia krwawienia sg niewystarczajace.

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Evarrest przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Evarrest?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Evarrest opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta produktu Evarrest zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiedn@rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéow. \O

¥

Inne informacje dotyczace produktu Evarrest: 60

W dniu 25 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopus&genie produktu
Evarrest do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. c)/\/g

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Evarrest znajduje sie na ie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Euro § public assessment reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia pr ktem Evarrest nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktow%@e z lekarzem lub farmaceuta.

4

Data ostatniej aktualizacji: 09.2013. Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002515/human_med_001675.jsp
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