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VeraSeal (ludsky fibrinogén/ludsky trombin

Prehlad o lieku VeraSeal a pre¢o bol povoleny v EU

N’

Co je liek VeraSeal a na ¢o sa pouziva?

VeraSeal je lepidlo, ktoré sa pouziva na zastavenie krvacania pocas operacie alebo na podporu stehov
pocas operacie krvnych ciev.

Liek VeraSeal sa pouziva v pripade, ak Standardné chirurgické techniky nie st dostatoc¢ne ucinné. Liek
obsahuje lieCiva ludsky fibrinogén a ludsky trombin.

Ako sa liek VeraSeal pouziva?

Liek VeraSeal ma pouzivat len skiseny chirurg, ktory bol vySkoleny v pouzivani tohto lieku. Liek je k
dispozicii v dvoch naplnenych injekénych striekackach v drziaku, pricom jedna injekcna striekacka
obsahuje roztok ludského fibrinogénu a druha injek¢na striekacka obsahuje roztok ludského trombinu.
Injekéné striekacky sa pred pouZitim pripoja k zariadeniu dodavanému s liekom, ktoré umoznuje
zmieSanie obsahov obidvoch injekénych striekaciek pri kvapkani alebo striekani na ranu. Mnozstvo
lieku VeraSeal, ktoré sa ma pouzit, zavisi od viacerych faktorov vratane druhu chirurgického zakroku,
velkosti rany a poctu aplikacii.

Akym sposobom liek VeraSeal Gcinkuje?
Lied¢iva lieku VeraSeal, fibrinogén a trombin, si proteiny pritomné v ludskej plazme (tekuta &ast krvi),
ktoré sa podielaju na normalnom procese zrazania krvi.

Pri zmieSani tychto dvoch lieCiv trombin rozdeli fibrinogén na fibrin (protein, ktory sa podiela na tvorbe
krvnych zrazenin v tele). Fibrin sa nasledne zhlukuje (zlepuje dohromady) a vytvara fibrinovu
zrazeninu, ktord pomaha zahojit ranu, ¢o brani krvacaniu.

Aké prinosy lieku VeraSeal boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnilo 614 pacientov, najma u dospelych, sa zistilo, ze
liek VeraSeal je ucinny pri zastaveni krvacania do 4 minat od aplikacie pocas chirurgického zakroku.

V jednej studii zahffiajucej operaciu krvnych ciev bol liek VeraSeal ucinnejsi nez manudlna kompresia,
pricom krvacanie sa zastavilo do Styroch minut po liecbe liekom VeraSeal u 76 % pacientov
(83 zo 109) v porovnani s 23 % pacientov (13 z 57) po manualnej kompresii.
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V druhej studii zahriajucej operaciu organu bol liek VeraSeal rovnako ucinny ako dalsi liek Surgicel:
krvacanie sa zastavilo do Styroch minut po lieCbe liekom VeraSeal u 93 % pacientov (103 zo 111),
zatial o pri pouziti lieku Surgicel sa krvacanie zastavilo u 81 % pacientov (91 zo 113).

V tretej Studii zahfrajlcej operaciu makkych tkaniv bol liek VeraSeal rovnako Gcinny ako liek Surgicel:
krvacanie sa zastavilo do Styroch minat po lieCbe liekom VeraSeal u 83 % pacientov (96 zo 116) v
porovnani so 78 % pacientov (84 zo 108) po lieCbe liekom Surgicel.

Na Stvrtej Studii sa zUcastnilo 178 deti a dospievajucich, ktori dostavali bud' liek VeraSeal alebo iny liek
obsahujuci fibrinogén a trombin (Evicel) na zastavenie krvacania pocas operacie. V tejto studii sa u

97 % (88 z 91) pacientov, ktorym bol podavany liek VeraSeal, nevyskytlo krvacanie Styri minuty po
liecbe a Ziadne nové krvacanie nevyzadovalo lieCbu az do konca chirurgického zakroku, v porovnani

s 95 % (83 z 87) pacientov, ktorym sa podaval liek Evicel.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku VeraSeal?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku VeraSeal a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku VeraSeal (ktoré mdzu postihn(t az 1 osobu z 10) s nauzea (pocit
nevolnosti), pruritus (svrbenie) a procedurdlna bolest (bolest spdsobend operaciou). Liek VeraSeal
mbze v zriedkavych pripadoch spésobit alergickl reakciu, ktora méze byt zavazna, a to najmé

v pripade, Ze liek sa pouziva opakovane. U pacientov sa m6zu v zriedkavych pripadoch vytvarat
protiladtky proti bielkovindm v lieku VeraSeal, ¢o by mohlo narusit zraZanie krvi. Ak je liek VeraSeal
ndhodne podany do krvnej cievy, mdze dbjst k tromboembolickym komplikacidm (krvnym
zrazenindm).

Liek VeraSeal sa nesmie pouzivat intravaskuldrne (do krvnych ciev) alebo na lie¢bu zdvazného
krvacania tepien.

Predo bol liek VeraSeal povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek VeraSeal Ucinne zastavuje krvacanie pocas operacie, vdaka comu mozno
ocakavat zmiernenie straty krvi, skratenie ¢asu operacie a zrejme tiez skratenie pobytu v nemocnici.
Hoci by sa u pacientov mohli vytvorit protilatky proti tomuto lieku, ktoré by mohli znizit jeho ucinnost,
v Studiach sa to nepozorovalo.

Pozorované vedlajsie UcCinky boli také, aké sa oCakavaju pri rozsiahlych operaciach alebo pri ochoreni
pacienta. Eurdopska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku VeraSeal su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku VeraSeal?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku VeraSeal boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku VeraSeal sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku VeraSeal sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku VeraSeal

Lieku VeraSeal bolo 10. novembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku VeraSeal sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01 - 2024
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