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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spr%@AR) o lieku Evicel. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHM hodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj portucaniam, ako pouzivat liek Evicel.
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Evicel je liek, ktory sa pouziva ako tkanivovlo (tmel). Je dostupny vo forme dvoch roztokov,
z ktorych jeden obsahuje ucinnu latku Iu ?f y koagulovatelny protein (50 az 90 mg/ml) a druhy

Co je liek Evicel?

obsahuje ucinnu latku ludsky trombin ( 7 1 200 medzinarodnych jednotiek na mililiter).

Na co sa liek Evicel p ou"cs

Liek Evicel pouzivaju chirurgoy podporu zmiernenia lokalneho krvacania pocas operacie v pripade,
ak su bezné metddy nedosta@é Mozno ho pouzit aj ako doplnok k Sitiu (pri zasivani) poc¢as cievnych

chirurgickych operacii (o@e krvnych ciev).

Liek Evicel mozno tak| ouzit ako doplnok k $itiu na dosiahnutie vodotesného uzavretia tvrdej pleny
(tenkd membrana wgena tekutinou, ktord obklopuje mozog a miechu) pocas operacie mozgu.

Vydaj lieku je w@ na lekarsky predpis.
Ako sa Ii@vicel uziva?

Liek E a pouzivat iba skiseny chirurg, ktory absolvoval odborny vycvik na pouzivanie lieku
EVIC d pouzitim sa oba roztoky lieku Evicel zmieSaju dohromady pomocou Specidlneho zariadenia,
kto&a dodéava s liekom. Liek Evicel sa potom nakvapka alebo nastrieka na povrch rany, az kym

vori tenku vrstvu. Objem lieku Evicel, ktory sa ma pouzit, zavisi od mnohych faktorov, medzi
nimi od druhu chirurgickej operacie, velkosti rany a poctu aplikacii.
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Akym sposobom liek Evicel Gcinkuje?

U¢inné latky lieku Evicel, fudsky koagulovatelny protein a trombin, st prirodzené latky ziskavané
z ludskej plazmy (tekutej Casti krvi). Hlavnou zlozkou ludského koagulovatelného proteinu je
fibrinogén, protein, ktory sa podiela na prirodzenom procese zrazania.

&
Ked sa tieto dve ucinné latky zmiesSaju dohromady, trombin Stiepi fibrinogén na mensie jed N
nazyvané fibriny. Fibriny sa nasledne zhlukuju (zlepia sa) a vytvoria fibrinova zrazeninuy t@boméha
pri hojeni rany a predchadza krvacaniu.

Ako bol liek Evicel skimany? ’é

2 4
KedZe roztok trombinu v lieku Evicel sa pouziva aj v inom lieku nazyvanom Q Npoloénost’ pouzila
niektoré Udaje z lieku Quixil na podporu pouzivania lieku Evicel.

Liek Evicel sa skimal v dvoch hlavnych studiach, ktoré zahfiali celkovo cientov. V prvej studii
sa porovnaval liek Evicel s manualnou kompresiou (vyvijanim priameho tlaku) na zmiernenie krvacania
pocas cievnej chirurgickej operacie. Hlavnhym meradlom Gcinnosti bol pecet pacientov bez krvacania

(hemostaza) v mieste aplikacie, Styri minuty po podani lieku Evi 0 po manualnej kompresii.

V druhej Stadii sa porovnaval liek Evicel s prostriedkom Surgi cQteriéllom pouzivanym na pomoc
pri kontrole krvacania) na zmiernenie krvacania pocas brus urgickej operacie (operacie brusnych
organov). Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacient krvacania v mieste aplikacie, 10 minat
po podani lieku Evicel alebo prostriedku Surgicel. 0

Liek Evicel sa takisto skimal v jednej dalsej hIavnﬁgna ktorej sa zUcastnilo 139 pacientov
podstupujucich operaciu mozgu a u ktorych po z i

V stadii sa porovnavala ucinnost lieku Evicel a@ok k Sitiu so Sitim aplikovanym samostatne pri
lepeni tvrdej pleny. Hlavnym meradlom Géin@ bol pocet pacientov, u ktorych sa dosiahlo vodotesné
uzavretie tvrdej pleny bez Uniku tekutin.

ralnej incizie z tvrdej pleny unikala tekutina.

Aky prinos preukazal liek Eyi Vv tychto studiach?

Liek Evicel bol ucinnejsi ako poro@cie lieCby pri zmierfiovani krvacania v mieste aplikacie.

Pri cievnej chirurgickej operacii 5 % pacientov nevyskytovalo krvacanie styri mindty po liecbe
liekom Evicel (64 zo 75), v pfrovnani s 39 % pacientov lieCenych manudalnou kompresiou (28 zo 72).
Pocas brusnej chirurgickej cie sa u 95 % pacientov nevyskytovalo krvacanie 10 minut po liecbe
liekom Evicel (63 zo 66 orovnani s 81 % pacientov lie¢enych prostriedkom Surgicel (56 zo 69).

Pri uzavreti tvrdejw a u 92 % pacientov liecenych liekom Evicel (82 z 89) dosiahlo vodotesné
uzavretie v porovranfs 38 % pacientov, ktori neboli lieceni liekom Evicel (19 z 50).

Aké rizik%a spajaju s pouzivanim lieku Evicel?

Podobpe fako iné tkanivové lepidld, aj liek Evicel mbze spdsobit alergickd reakciu, ktord méze byt vazna
! ipade, ak sa liek Evicel opakovane pouziva. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov mézu
tverifgratilatky proti bielkovindm lieku Evicel, ktoré mdzu nardsat zrazanie krvi. Tromboembolické
oanécie (krvné zrazeniny) sa mdzu objavit, ak sa liek Evicel neimyselne vpichne do krvnej cievy.
Ma liek Evicel podaval vo forme rozprasovaca, objavili sa pripady plynovej embdlie (plynové
bubliny v krvi, ktoré ovplyvnuju prietok krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Evicel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Evicel nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ludsky koagulovatelny protein,
trombin alebo na iné zlozky lieku. Nesmie sa podat ako injekcia do krvnej cievy. Ked' sa pouziva
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pri endoskopickych postupoch (postupy, pri ktorych sa pouziva endoskop na zobrazenie vnatornych
organov), liek Evicel sa nesmie pouzit vo forme rozpraSovacda. Liek Evicel sa takisto nesmie pouzivat
pri uzavreti tvrdej pleny, ak sa tvrda plena nesmie zosivat alebo ak po zosivani existuji medzery
vécsie ako 2 mm. Liek Evicel sa takisto nesmie pouzivat ako tmel na upevriovanie duralnych naplasti

(material, ktory je nasity nad otvorom v tvrdej plene). @
.

Dalsie informécie sa nachadzaju v pisomnej informéacii pre pouzivatelov. (\

\

o

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Evicel su vacsie nez rizika spojené s jehb@vanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Preco bol liek Evicel povoleny?

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie li vicel?

V zaujme zniZenie rizika vyskytu plynovej embdlie pri pouziti rozpraseyaca spolo¢nost poskytne

vzdelavacie materialy a odborna pripravu vsetkym chirurgov, ktoribépouiivat’ liek Evicel vo forme
rozprasovaca. Okrem toho spolo¢nost zabezpedi, aby sa liek Byi
neprekrocil maximalny odporucany tlak potrebny na uvolnenig™i
oznacenia s informaciami o odporicanom tlaku a vzdialenosti

uzival s reguldtormi tlaku, aby sa
nového lepidla a aby regulatory mali
aplikacii rozprasovaca.

Dalsie informacie o lieku Evicel Q:

Dria 6. oktébra 2008 Eurdpska komisia vydala po@' na uvedenie lieku Evicel na trh platné v celej

Eurépskej unii. \

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Evicel sa n@zza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines¥European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom EviceI,@ftajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na sv@ oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrntélg 07-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

