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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Evarrest
fibrinogén / trombin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Evarrest. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho uZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Evarrest.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Evarrest, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Evarrest a na ¢o sa pouziva?

Evarrest je chirurgicky liek, ktory sa pouziva v pripade dospelych na zastavenie krvacania pocas
operacie, ked standardné metddy na kontrolu krvacania nie su dostatoc¢né. Liek sa vyraba

zo vstrebatelného materialu potiahnutého na jednej strane dvomi Gc¢innymi latkami, fibrinogénom

a trombinom, a je dostupny vo forme naplasti s velkostou 10,2 cm x 10,2 cm. Z naplasti sa pocas
operacie vystrihne potrebny tvar a velkost, a takto upravena naplast sa pritladi na krvacajlicu oblast.

Ako sa liek Evarrest uziva?

Liek Evarrest maju pouzivat len skiseni chirurgovia, ktori posudia na zaklade velkosti a miesta
krvacajucej oblasti, aké mnozstvo lieku sa pouzije. Liek sa mé pouzivat len v jednej vrstve s prekrytim
1 cm az 2 cm na okolité nekrvacajuce tkanivo.

Liek Evarrest je vyrobeny zo vstrebatelného materidlu, ktory sa mdze nechat po operacii v tele
pacienta. Tento material telo vstrebe priblizne do 8 tyzdnov. KedZe nie su k dispozicii dostatocné
sklsenosti s pouzitim vaésieho mnoZstva naplasti, v tele pacienta sa mézu nechat maximalne dve
naplasti.
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Akym sposobom liek Evarrest GcCinkuje?

U¢inné latky lieku Evarrest, fibrinogén a trombin, st proteiny extrahované z krvi, ktoré sa podielaju
na prirodzenom procese zrézania. Trombin Ucinkuje tak, Ze fibrinogén rozdeli na mensie jednotky
nazyvané fibrin, ktoré potom k sebe prilna a vytvoria zrazeniny.

Ked sa naplast Evarrest pocas operacie aplikuje na krvacajucu oblast, vihkost spdsobi, ze Gcinné latky
spolu reaguju, ¢o vedie k rychlej tvorbe zrazenin. Zrazeniny umoznia tesnejsie prilnutie naplasti
k tkanivu, ¢o pomdze zastavit krvacanie.

Aké prinosy lieku Evarrest boli preukazané v studiach?

V §tadiach sa preukéazalo, Ze liek Evarrest je ucinny pri zastavovani krvacania pocas operacii
a v pripade vacsiny pacientov sa krvacanie zastavilo do 4 minut.

V jednej stadii sa porovnaval liek Evarrest s dalSim liekom Surgicel v pripade pacientov podstupujlcich
operaciu brucha, hrudnika a panvy. Krvacanie sa zastavilo do 4 minut (bez navratu krvacania pocas
doby pozorovania 6 minat) v pripade 98 % pacientov v skupine, ktora dostala liek Evarrest (59 zo 60
pacientov), v porovnani s 53 % pacientov v skupine, ktora dostala liek Surgicel (16 z 30 pacientov).

V dvoch Studiach sa porovnaval liek Evarrest s bezne pouzivanymi chirurgickymi technikami, ktoré sa
povazuju za Standardnd starostlivost. V jednej $tudii, na ktorej sa z(¢astnili pacienti podstupujlci
operaciu brucha, hrudnika a panvy, sa krvacanie zastavilo do 4 minut v pripade 84 % pacientov

v skupine, ktora dostala liek Evarrest (50 z 59 pacientov), v porovnani s 31 % pacientov (10 z 32
pacientov) v skupine, ktorad dostala standardn( starostlivost. Podobné vysledky sa pozorovali v jednej
studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti podstupujuci operaciu pecCene: krvacanie sa zastavilo do 4 minut
v pripade 83 % pacientov v skupine, ktora dostala liek Evarrest (33 zo 40 pacientov), v porovnani

s 30 % pacientov v skupine, ktora dostala $tandardn( starostlivost (13 zo 44 pacientov).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Evarrest?

Komplikacie, ktoré sa vyskytuju v pripade pacientov osSetrenych liekom Evarrest, su zvycajne spojené
s chirurgickym postupom a zakladnymi chorobami a patri k nim pooperac¢né krvacanie a zvy3ena
hladina fibrinogénu v krvi. Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Evarrest sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Evarrest sa nesmie pouzivat na opravu stien velkych krvnych ciev, nesmie sa aplikovat

na vnutornu stranu krvnych ciev a nesmie sa pouzivat v uzavretych priestoroch (napriklad otvory
v kostiach). Liek sa nesmie pouzivat ani v pripade pacientov s aktivnou infekciou alebo

v kontaminovanych oblastiach.

Preco bol liek Evarrest povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury poznamenal, Ze v pripade lieku Evarrest sa
preukéazala ucinnost, ked sa pouzival na zastavenie krvacania pri operéacii a mbze byt vhodnou
alternativou inych liekov a technik. Komplikacie pozorované v studiach skiimajucich liek Evarrest boli
zvycajne spojené s chirurgickym postupom a zakladnymi stavmi, vyskytli sa vSak pripady opatovného
krvacania z miest, na ktoré sa aplikovali naplasti lieku Evarrest. Liek Evarrest sa mé preto pouzivat len
vtedy, ked Standardné metddy na kontrolu krvacania nie su dostatoc¢né.

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Evarrest prevySuju rizika spojené s pouzivanim lieku
a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Uucinné uzivanie lieku Evarrest?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Evarrest bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informéacie o bezpecnosti lieku Evarrest vratane prisludnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Evarrest

Dria 25. septembra 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Evarrest na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Evarrest sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Evarrest, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 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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