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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) re ao Evarrest. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o0 medicament de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢cfes de utilizacdo. Nao por finalidade fornecer
conselhos préaticos sobre a utilizagdo do Evarrest. /

Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéuti
)
O que é o Evarrest e para qu e@ﬁdo?

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo dofé@ os doentes devem ler o Folheto

O Evarrest € um produto cirdrgico u Q} em adultos para ajudar a estancar hemorragias durante

uma cirurgia quando os métodos ara o controlo de hemorragias néo séo suficientes. E

fabricado num material absor stldo num lado com duas substéncias ativas, fibrinogénio e
trombina, e existe dlspon forma de matrizes selantes em unidades de 10,2 cm x 10,2 cm.
Durante a cirurgia, as sao cortadas de acordo com o formato e o tamanho necessarios para
selar a &rea da he @

Como se utih Evarrest?

O Evar ve ser utilizado por cirurgides experientes, que decidirdo quanto a quantidade a

utilizar cormybase no tamanho e na localizacdo da area da hemorragia. S6 deve ser utilizado numa
Unica camada, com uma sobreposicdo de 1 a 2 cm sobre o tecido ndo hemorragico adjacente.

O Evarrest é fabricado num material absorvivel que pode ser deixado nos doentes ap6s a cirurgia. O
material € absorvido pelo organismo em cerca de 8 semanas. Contudo, ndo devem ser deixadas no
doente mais do que duas unidades, considerando que néo existe experiéncia suficiente com
quantidades maiores.
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Como funciona o Evarrest?

As substéancias ativas no Evarrest, o fibrinogénio e a trombina, sdo proteinas extraidas do sangue, que
estdo envolvidas no processo de coagulagdo natural. O mecanismo de acdo da trombina consiste em
cortar o fibrinogénio em fragmentos mais pequenos, que se colam uns aos outros e formam coagulos.

Quando uma matriz selante de Evarrest é aplicada numa area hemorragica no decurso de uma cirurgia,
a humidade provoca a reacdo conjunta das substancias ativas, o que conduz a formacgédo rapida de
coagulos. Os coagulos permitem que a matriz selante adira de forma mais firme ao tecido, ajudando
assim a estancar a hemorragia.

Quais os beneficios demonstrados pelo Evarrest durante os estudos?

Estudos realizados demonstraram que o Evarrest é eficaz a ajudar a estancar hemorragi
de cirurgias, sendo que, na maioria dos doentes, a hemorragia parou ao fim de 4 mj

Um estudo comparou o Evarrest com um outro produto, o Surgicel, em doent tidos a cirurgias
ao abdémen, térax e pélvis. Em 98 % dos doentes pertencentes ao grupo do& st (59 num total de
60), a hemorragia estancou ao fim de 4 minutos (sem recorréncia da hem durante um periodo
de observacdo de 6 minutos), em comparacdo com 53 % dos doentes RO 0 do Surgicel (16 num
total de 30). 0

Dois estudos compararam o Evarrest com técnicas cirurgicas habi&ente empregues, consideradas
cuidados padrdo. Num estudo em doentes submetidos ag’ru @ ao abdémen, térax e pélvis, a
hemorragia estancou ao fim de 4 minutos em 84 % (50 otal de 59) dos doentes no grupo do
Evarrest, em compara¢do com 31 % (10 num total d&rupo de cuidados padréo.
Observaram-se resultados semelhantes num est@ido corm doentes submetidos a cirurgia hepatica: a
hemorragia estancou ao fim de 4 minutos emG3 3 num total de 40) dos doentes pertencentes ao
grupo do Evarrest, em comparacdo com 30 % (18,num total de 44) no grupo de cuidados padrao.

Quais sado os riscos associa Evarrest?

As complica¢des que surgem nos @tes a serem tratados com o Evarrest estdo, habitualmente,
relacionadas com o procedimertogirurgico e com as doengas subjacentes, e incluem hemorragia
pés-cirdrgica e aumento iveis de fibrinogénio no sangue. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunica ivamente ao Evarrest, consulte o Folheto Informativo.

*
O uso do Evarrest &e ser utilizado para reparar as paredes dos grandes vasos sanguineos, para
aplicar no interi @ asos sanguineos e para utilizar em espacos fechados (como foramenes 6sseos
[aberturas &S]). Também nédo pode ser utilizado em doentes com infegdo ativa ou em areas
contami corpo.

Por que foi aprovado o Evarrest?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia constatou que o Evarrest
demonstrou ser eficaz quando utilizado para estancar hemorragias em cirurgias, podendo constituir
uma alternativa adequada a outros produtos e técnicas. As complica¢cSes observadas em estudos com
o Evarrest estao, habitualmente, relacionadas com o procedimento cirdrgico e com as patologias
subjacentes, apesar de terem ocorrido recorréncias hemorragicas em locais onde as matrizes selantes
Evarrest ja tinham sido utilizadas. Por conseguinte, o Evarrest s6 deve ser utilizado quando os
métodos padrdo para o controlo das hemorragias sdo insuficientes.
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O CHMP concluiu que os beneficios do Evarrest sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdug¢do no mercado para o produto.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Evarrest?

Foi desenvolvido um Plano de Gestdo do Risco para garantir a utilizacdo segura do Evarrest. Com base
neste plano, foram incluidas informac¢des de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Evarrest, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos
profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informacodes sobre o Evarrest O

Em 25 de setembro de 2013, a Comissédo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introz@ no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Evarrest.

*
O EPAR completo sobre o Evarrest pode ser consultado no sitio Internet da A w

em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public ass nt reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Evarrest, leia o Folheto Informa\ bém parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico. 0

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 09-2013. %
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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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