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ludzkie biatko krzepniecia/ trombina ludzka o
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Puinczn@prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Evicel. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kté@)rzyznano pozwolenie na dopuszczenie

produktu Evicel do obrotu, oraz zalecen w sprawie waru@/ stosowania leku.

S

R

Co to jest Evicel? A

O

Evicel jest lekiem stosowanym jako klej chirugczny (klej tkankowy). Lek dostepny jest w postaci
dwodch roztwordw, z ktorych jeden zawiera\jako substancje czynng ludzkie biatko krzepniecia (50 do
90 mg/ml), a drugi — trombine ludzka do 1200 jednostek miedzynarodowych [j.m.] w mililitrze).

W jakim celu stosuje siefgkglukt Evicel?

Evicel jest stosowany przez chirargéw w celu zmniejszenia miejscowego krwawienia w trakcie operacji,
w przypadku gdy techniki s ardowe sg niewystarczajace. Evicel moze by¢ réwniez uzywany jako
uzupetnienie szwu chirurgiCzhego podczas operacji naczyniowych (zabiegéw na naczyniach
krwionos$nych).

Produkt Evicel moz /Mc’: rowniez uzywany jako uzupetnienie szwu chirurgicznego podczas zabiegow
chirurgicznych v@srebie mdzgu w celu otrzymania wodoszczelnego zespolenia opony twardej (cienka,
wypetniona pt membrana otaczajagca mdzg i rdzen kregowy).

Produkt w@g‘e sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak s&é&owac’: produkt Evicel?

P&kt Evicel powinien by¢ stosowany wyltacznie przez doswiadczonych chirurgéw przeszkolonych w
.Q resie stosowania produktu. Przed zastosowaniem dwa roztwory produktu Evicel nalezy zmiesza¢ ze
sobq przy uzyciu specjalnego urzadzenia dotgczonego do opakowania. Nastepnie Evicel jest nakraplany
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lub rozpylany na powierzchnie rany az do utworzenia cienkiej warstwy. Ilos¢ produktu Evicel uzytego
do zespolenia rany zalezy od kilku czynnikow, w tym od rodzaju operacji, wielkosci rany oraz liczby

aplikacji.
N
Jak dziata produkt Evicel? {Q

Substancje czynne produktu Evicel — ludzkie biatko krzepnigcia i trombina ludzka — to substa \9
naturalne uzyskiwane z ludzkiego osocza (ptynnego sktadnika krwi). Gtéwnym sk’radnikien‘@dzkiego
biatka krzepniecia jest fibrynogen, biatko zwigzane z naturalnym procesem krzepniecia. b

Po zmieszaniu ze sobg tych dwdch substancji czynnych trombina powoduje przeksztﬁ@hie fibrynogenu
w mniejsze jednostki zwane fibrynami. Fibryna nastepnie tworzy skupiska (skleja s@i w ten sposdéb
powstaje skrzep fibrynowy ufatwiajacy gojenie sie rany i zapobiegajacy wystapi krwawienia.

@)
Jak badano produkt Evicel? é\/

N

Poniewaz roztwdr produktu Evicel zawierajacy trombine jest rowniez stgSpwany w innym produkcie o
nazwie Quixil, firma wykorzystata pewne dane dotyczace produktu | na poparcie stosowania
produktu Evicel.

Produkt Evicel oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udzia+@,%cznie 282 pacjentow. W pierwszym
badaniu skutecznos¢ produktu Evicel poréwnywano z meto ezposredniego ucisku recznego w celu
zmniejszenia krwawienia podczas operacji naczyniowej. @nym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentow, u ktérych zahamowano krwawienieé"@]ostaza) w ciggu 4 minut po natozeniu
produktu Evicel lub zastosowaniu bezposredniego uci . W drugim badaniu poréwnywano produkty
Evicel i Surgicel (Srodek stosowany w celu opanov@a krwawienia) w odniesieniu do hamowania
krwawienia podczas operacji narzaddéw jamy br &nej. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono ienia w miejscu natozenia po 10 minutach od
momentu zastosowania produktu Evicel IubSu icel.

Evicel badano réwniez w dodatkowym
ktérych z opony twardej wyptywat pt
poréwnywano skutecznoé¢ produkfi
scalaniu opony twardej. Gtéwny f@yterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw ze szczelng
opong twarda bez wycieku. /\/§

Jakie korzysci ze &owania produktu Evicel zaobserwowano w badaniach?

iu z udziatem 139 pacjentow poddanych operacji mézgu, u
0 natozeniu szwow na naciecie opony. W badaniu
icel jako uzupetnienia szwow chirurgicznych z samymi szwami w

Produkt Evicel skute j niz metody poréwnawcze hamowat krwawienie w miejscu natozenia. Podczas
operacji naczyniow/cl u 85% pacjentéw nie stwierdzono krwawienia po 4 minutach od momentu

aplikacji produ icel (64 sposrdéd 75 osob) w poréwnaniu z 39% pacjentéw, u ktérych zastosowano
ucisk reczny pos$rdéd 72 osdéb). Podczas operacji w obrebie jamy brzusznej u 95% pacjentéw nie
stwierdzon awienia po 10 minutach od momentu zastosowania produktu Evicel (63 sposrad

66 0sob %porc’)wnaniu z 81% pacjentow leczonych produktem Surgicel (56 sposrdd 69 0so6b).

W ze@&(aniu opony twardej u 92% pacjentow leczonych produktem Evicel (82 z 89) uzyskano
WO@ czelne zespolenie, w poréwnaniu z 38% pacjentow, ktorzy nie otrzymali produktu Evicel (19 z

QJakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Evicel?

Tak jak inne kleje tkankowe produkt Evicel moze wywotac reakcje alergiczng, ktéra moze by¢ silna,
zwilaszcza gdy Evicel stosuje sie wielokrotnie. W rzadkich przypadkach u pacjentéw moze dojs¢ do
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wytworzenia sie przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom zawartym w produkcie Evicel, co moze
zaktdcic proces krzepniecia krwi. W przypadku nieumys$inego wstrzykniecia produktu Evicel do naczynia
krwionosnego moga wystgpi¢ powikfania zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy). W przypadku rozpylania
produktu Evicel zaobserwowano przypadki zatorowosci spowodowanej obecnoscig gazu (pecherzyk@
gazu we krwi zaburzajace przeptyw krwi). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze O
stosowaniem produktu Evicel znajduje sie w ulotce dla pacjenta. \é

biatko krzepniecia lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Produktu nie wolno podawacé w p i iniekcji
do naczyn krwionosnych. Produktu Evicel nie wolno stosowac¢ w postaci aerozolu w przypadku
stosowania w procedurach endoskopowych (procedury wykorzystujace endoskop do” dania organdw
wewnetrznych). Produktu Evicel nie wolno takze stosowaé w zespalaniu opony tw j, jesli na opone
twardg nie mozna natozy¢ szwéw lub jesli po natozeniu szwdéw pozostaja, szczelmwieksze niz 2 mm.
Produktu Evicel nie wolno takze stosowac jako kleju do mocowania plastréw& owych (materiat
naszywany na otwor w oponie twardej). %

Produktu Evicel nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) n; Iszie

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

R
Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Evicel’.b

(%

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Evice@zewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia nha dopuszczenie produktu do obrof.u.’o

Jakie srodki sq podejmowane w celu za{@nnienia bezpiecznego stosowania
produktu Evicel? (@)

W celu ograniczenia ryzyka zatorowosci spowodd\)(,anej obecnoscig gazu podczas rozpylania produktu,
producent zapewni wszystkim chirurgom zamj jacym stosowac Evicel w postaci aerozolu materiaty
edukacyjne i szkolenia. Ponadto firma dopilnuj&, by produkt Evicel stosowano z regulatorami cisnienia
nieprzekraczajgcymi maksymalnego ci$nj koniecznego do podania fibrynowego $rodka
uszczelniajacego i by regulatory zawiel@l tykiety okreslajgce zalecane cisnienie i odlegtos¢ do
podania aerozolu. ./\/Q

Inne informacje dotyc@fg produktu Evicel:

W dniu 6 pazdziernika 200@?\4(0misja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Evicel do obrotu wazne ej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie@l dotyczace produktu Evicel znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.eur@’ .eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania tkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Evicel nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pa&{'épta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data osta‘@{ aktualizacji: 07-2013.
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