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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r@o ao Episalvan. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento@\ de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢cfes de utilizacdo. N&o tem por finalidade fornecer
conselhos préticos sobre a utilizagdo do Episalvan. a 6

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizacdo do Epi @, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farma‘céutic

O gue é o Episalvan e para que é ¥ @do?

O Episalvan é um medicamento utilizado dultos para o tratamento de feridas da pele de espessura
parcial. Estas feridas caracterizam-se a,perda das camadas superiores da pele, por exemplo, devido
a queimaduras ou durante transplagtesSycirdrgicos de enxertos de pele.

O Episalvan contém um extr @ de casca de bétula.
Como se utiliza o Episadlvan?

O Episalvan esta i@vel na forma de um gel que deve ser aplicado em camada fina (1 mm de
espessura) na que deve depois ser tapada com um penso para feridas. O gel deve ser aplicado

de novo a ¢ danca do penso, até a ferida cicatrizar, até um periodo maximo de 4 semanas.

O medi 0 sO pode ser obtido mediante receita médica.

Como funciona o Episalvan?

A forma exata como o Episalvan funciona ndo é ainda totalmente conhecida. Pensa-se que a substancia
ativa do Episalvan, o extrato de casca de bétula, ajuda as células que compdem a camada externa da
pele (queratinécitos) a crescer e deslocar-se rapidamente na diregcdo da falha criada pela ferida,
contribuindo assim para a cicatrizacdo mais rapida das feridas.
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Quais os beneficios demonstrados pelo Episalvan durante os estudos?

O Episalvan foi estudado em dois estudos principais que incluiram 217 doentes com feridas da pele de
espessura parcial que foram submetidos a transplante cirdrgico de enxerto de pele. Procedeu-se a
aplicacdo do Episalvan e de penso da ferida em metade da area da ferida, enquanto a outra metade foi
tratada apenas com a aplicacdo de um penso padréo para feridas. No primeiro estudo, o tempo médio
entre a cirurgia e a cicatrizacéo total das feridas foi de 17,1 dias para as feridas tratadas apenas com a
aplicacdo de um penso padréo para feridas e de 15,5 dias para as feridas tratadas também com
Episalvan. No segundo estudo, os tempos correspondentes foram de 16,0 e 15,1 dias, respetivamente.

Um terceiro estudo incluiu 57 doentes com feridas de espessura parcial decorrentes de queimaduras,

nos quais metade da ferida foi tratada com Episalvan e a outra metade com um gel desinfeta
padrao. As duas metades da ferida foram também tapadas com um penso para feridas. O @
até a cicatrizagdo total das feridas foi de 8,8 dias para as feridas tratadas apenas com @ acao de
um gel desinfetante padréo e de 7,6 dias para as feridas tratadas com Episalvan,, m

Quais sao os riscos associados ao Episalvan? (

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Episalvan séao co &6(&5 das feridas, dor na
pele (sendo que ambas podem afetar mais de 3 em cada 100 pessoas%

urido (comichdo) (que pode
afetar mais de 1 em cada 100 pessoas). %

Para a lista completa dos efeitos secundérios e restrigc”)es;jie @agéo comunicados relativamente ao

0

Por que foi aprovado o Episalvan? { Q

Episalvan, consulte o Folheto Informativo.

O Episalvan gel demonstrou reduzir os tempo @triza@éo das feridas. Embora as diferencas
tenham sido pequenas, foram consideradas rele tes para os doentes com feridas de espessura
parcial, que podem ser dificeis de cicatri para as quais as opc¢des de tratamento sdo limitadas. Em
termos de seguranca, ndo foram identfficados problemas significativos e os efeitos secundarios foram
trataveis. Por conseguinte, o Comi Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu
que os beneficios do Episalvan eriores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacao para
utilizagdo na UE.

Que medidas es% ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Episalvan? <

N

base ne te@ , foram incluidas informagdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medica
pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Foi desenvolvi plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Episalvan. Com

no Folheto Informativo do Episalvan, incluindo as precauc¢fes apropriadas a observar

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gest&do dos riscos.

Outras informagdes sobre o Episalvan

O EPAR completo e o resumo do plano de gestédo dos riscos relativos ao Episalvan podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Para mais informag¢fes sobre o tratamento com o

Episalvan, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.
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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
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