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NexoBrid (concentrat de enzime proteolitice imbogatite cu
bromelaina)
Prezentare generala a NexoBrid si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este NexoBrid si pentru ce se utilizeaza?

NexoBrid este un medicament utilizat pentru indepartarea escarelor (tesutul mort care are aspect de
coaja uscata, groasa si negricioasa) in urma arsurilor pielii provocate de caldura sau foc. Se poate
utiliza atat pentru arsurile partial profunde (denumite uneori arsuri ,de gradul II”) care se intind pana
la stratul intern profund al pielii, numit derma, cat si pentru arsurile total profunde (denumite uneori
arsuri ,de gradul III”) care se intind chiar mai mult, pe toata grosimea dermei.

Substanta activa din NexoBrid este un concentrat de enzime proteolitice imbogatite cu bromelaina.
Cum se utilizeaza NexoBrid?

NexoBrid se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul trebuie aplicat numai
de catre personalul medical calificat, in cadrul centrelor de arsi.

NexoBrid este disponibil sub forma de pulbere si gel, care se amesteca pana se obtine un gel.
Medicamentul nu trebuie aplicat pe mai mult de 10 % (in cazul copiilor cu varsta de pana la 3 ani) sau
15 % (in cazul persoanelor cu varsta mai mare) din suprafata corporala. NexoBrid trebuie sa ramana in
contact cu pielea timp de 4 ore. Nu se recomanda o a doua aplicare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea NexoBrid, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza NexoBrid?

Substanta activa din NexoBrid este un amestec de enzime extrase din tulpina plantei de ananas. Acest
amestec de enzime actioneaza ca un agent de debridare, o substanta folosita pentru indepartarea
tesutului mort de pe suprafata pielii, precum plagile de arsura, prin dizolvarea escarei de pe plaga de
arsurd. Indepartarea escarei faciliteaza tratarea si vindecarea tesutului viu al pielii.

Ce beneficii a prezentat NexoBrid pe parcursul studiilor?

NexoBrid s-a dovedit eficace in indepartarea escarelor in doua studii principale.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Un studiu principal a cuprins 156 de pacienti spitalizati cu plagi de arsura partial profunde sau total
profunde. Pacientii au primit fie NexoBrid, fie terapie standard de debridare (terapii chirurgicale sau
nechirurgicale) inainte de a primi un tratament ulterior, dupa caz, precum interventia chirurgicala sau
aplicarea unei grefe de piele.

La pacientii care au primit NexoBrid, aproximativ 15 % (16 din 106) din plagi au necesitat indepartarea
chirurgicald a escarei si aproximativ 18 % (19 din 106) din plagi au necesitat aplicarea unei grefe de
piele, in comparatie cu aproximativ 63 % (55 din 88) si, respectiv, 34 % (30 din 88) la pacientii care
au primit tratament standard de debridare. De asemenea, s-a observat ca NexoBrid este un tratament
eficace de debridare a plagilor de arsura de toate gradele de profunzime, inclusiv a plagilor total
profunde. In plus, s-a observat cd NexoBrid indep&rteaza escara de pe pligi mai repede decat
tratamentele standard.

Un alt studiu principal a cuprins 145 de pacienti cu varste de la nastere pana la 18 ani, cu plagi de
arsura partial profunde sau total profunde, carora li s-a administrat fie NexoBrid, fie tratamentul
standard.

Indepartarea completd a escarelor a durat in medie o zi cu NexoBrid, in comparatie cu o medie de 6
zile cu tratamentul standard. La pacientii cdrora li s-a administrat NexoBrid, aproximativ 1,5 % din
suprafata plagii a trebuit sa fie indepartata prin interventie chirurgicala, fata de 48 % la pacientii care
au primit tratament standard. La aproximativ un an dupa inchiderea plagilor, ameliorarea aspectului si
a functionalitatii pielii a fost masurata folosind o scala standard de evaluare a cicatricilor, numita MVSS
(Scala Vancouver modificata privind cicatricile); scala cuprinde valori intre 0 si 18, unde 0 indica
parametri normali in materie de aspect si functionalitate. Scorul mediu MVSS a fost de 3,83 la pacientii
care au primit NexoBrid, fata de 4,86 la pacientii care au primit tratamentul standard.

Care sunt riscurile asociate cu NexoBrid?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu NexoBrid, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu NexoBrid sunt febra (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10) si dureri (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10).

NexoBrid este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la substanta activa,
ananas, fructul de papaya sau papaina (o enzima care se gaseste in fructul de papaya) sau la oricare
dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost autorizat NexoBrid in UE?

S-a demonstrat ca NexoBrid indeparteaza cu eficacitate escarele de pe plagile partial profunde si total
profunde si reduce necesitatea interventiei chirurgicale pentru indepartarea de mai mult tesut in cazul
plagilor partial profunde. Escara a fost indepartata mai repede decéat in cazul tratamentului standard.
La copii si adolescenti, s-a demonstrat ca tratamentul cu NexoBrid nu are niciun efect negativ asupra
aspectului si a functionalitatii pielii la aproximativ un an dupa tratament, comparativ cu tratamentul
standard. Profilul de siguranta pentru NexoBrid a fost considerat acceptabil.

Intrucat este posibil ca unele dintre reactiile adverse observate, inclusiv intarzierea vindec&rii complete
a plagilor, sa fi fost legate de procedurile de ingrijire a plagilor, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca NexoBrid trebuie utilizat numai in cadrul centrelor de arsi de catre
personalul medical care a fost instruit cum sa utilizeze acest medicament. Agentia a hotarat ca

NexoBrid (concentrat de enzime proteolitice imbogatite cu bromelaina)
EMA/579793/2023 Pagina 2/3



beneficiile NexoBrid sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a NexoBrid?

Compania care comercializeaza NexoBrid trebuie sa furnizeze personalului medical din centrele de arsi
informatii despre cum trebuie utilizat medicamentul, inclusiv un ghid pas cu pas care sa contina
informatii importante privind siguranta fnainte de utilizarea si dup& utilizarea NexoBrid. In plus,
compania trebuie sa se asigure ca NexoBrid este disponibil numai in centrele in care cel putin un
chirurg a beneficiat de instruire formald privind utilizarea medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a NexoBrid, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea NexoBrid sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru NexoBrid sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre NexoBrid

NexoBrid a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la
18 decembrie 2012.

Mai multe informatii despre NexoBrid se pot gdsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2024.

NexoBrid (concentrat de enzime proteolitice imbogatite cu bromelaina)
EMA/579793/2023 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid

	Ce este NexoBrid și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează NexoBrid?
	Cum acționează NexoBrid?
	Ce beneficii a prezentat NexoBrid pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu NexoBrid?
	De ce a fost autorizat NexoBrid în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a NexoBrid?
	Alte informații despre NexoBrid

