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D

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila Q)za zdravilo Evicel. Pojasnjuje,

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ocenil zdravilo Evicel, na podlagi ¢esar
je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z if priporocila glede pogojev njegove
uporabe.

Kaj je zdravilo Evicel? b

Evicel je zdravilo, ki se uporablja kot tes%;redstvo (lepilo). Na voljo je v obliki dveh raztopin, od
katerih ena vsebuje zdravilno ucinkovi ano koagulacijsko beljakovino (od 50 do 90 mg/ml),
druga pa zdravilno ucinkovino humaz bin (od 800 do 1200 mednarodnih enot na mililiter).

Za kaj se zdravilo Evice)ﬁoorablja?

Zdravilo Evicel uporabljajo i med operacijami, saj pomaga zmanjSati lokalne krvavitve, kadar
obicajne tehnike ne zade o. Uporabi se lahko poleg Sivov med vaskularnim kirurSkim posegom

(operacijo ozilja).

Zdravilo Evicel se lahk Qorabl poleg Sivov za vodotesno zaporo dure mater (tanke, s tekocino
napolnjene ovg\ i obkroZza moZzgane in hrbtenjaco) med mozgansko operacijo.

Izdaja zdravi na recept.

Kako ravilo Evicel uporablja?

m vicel lahko uporablja samo izkuSen kirurg, ki je bil usposobljen za dajanje tega zdravila. Pred

se raztopini zdravila Evicel zme$ata s posebnim pripomockom, ki je prilozen zdravilu. Zdravilo
se nato nakapa ali naprsi na povrsino rane, dokler se ne ustvari tanek sloj. Kolicina

up rabIJenega zdravila Evicel je odvisna od vec dejavnikov, med drugim vrste kirurSkega posega,

velikosti rane in Stevila nanosov.
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Kako zdravilo Evicel deluje?

Zdravilni ucinkovini zdravila Evicel, humana koagulacijska beljakovina in trombin, sta naravni snovi,
pridobljeni iz ¢loveske plazme (tekocCega dela krvi). Glavna sestavina humane koagulacijske
beljakovine je fibrinogen, beljakovina, ki sodeluje pri naravnem procesu strjevanja krvi.

Kadar se ti dve zdravilni ucinkovini zmesSata, trombin razreze fibrinogen v manjse enote, imer@‘ue
fibrin. Fibrin se nato zdruzi (medsebojno zlepi) in ustvari fibrinski strdek, ki pomaga ozdrauiti Fano, saj

preprecuje krvavenje.

Ker se trombinska raztopina zdravila Evicel uporablja tudi v drugem zdravilu, im&anem Quixil, je
druzba v podporo uporabi zdravila Evicel uporabila nekatere podatke o zdra@uixil.

Kako je bilo zdravilo Evicel raziskano?

Zdravilo Evicel so raziskali v dveh glavnih Studijah, v kateri je bilo vklju¢én kupaj 282 bolnikov. V
prvi Studiji so zdravilo Evicel primerjali z metodo ro¢ne kompresije (ngposrednim pritiskanjem) pri
zmanjSevanju krvavitve med vaskularnim kirur§kim posegom. Glay, rilo ucinkovitosti je bilo
Stevilo bolnikov brez krvavitve (hemostaza) na mestu uporabe Stisi ute po prejetju zdravila Evicel
ali ro¢ni kompresiji. V drugi $tudiji so zdravilo Evicel primerjali %jo Surgicel (snovjo, ki se
uporablja za nadzorovanje krvavitev) pri zmanjSanju krva\‘er‘@ed abdominalnim kirurSkim posegom
(operacijo trebusnih organov). Glavno merilo ucinkovitosti,je“ilo Stevilo bolnikov brez krvavitve na

mestu uporabe deset minut po prejetju zdravila Evicel Surgicel.

Zdravilo Evicel so proucevali Se v dodatni glavni étud,j,j& 139 bolniki, ki so bili operirani na moZganih in

pri katerih je dura mater po Sivanju kirurskega r duro prepuscala tekodino. V Studiji so primerjali
ucinkovitost zdravila Evicel kot podporo ivom mi Sivi pri celjenju dure mater. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri kateri ila dura mater vodotesna in ni prepuscala tekocine.

/
Kaksne koristi je zdravilo Evi @kazalo med Studijami?

Zdravilo Evicel je bilo pri zmanjéanj@:avitve na mestu uporabe ucinkovitejSe od zdravljenja s

m kirurSkem posegu je pri 85 % (64 od 75) bolnikov krvavitev
prenehala v Stirih minutah po jenju z zdravilom Evicel , v primeru zdravljenja z ro¢no kompresijo
pa je krvavitev prenehala prij 0 (28 od 72) bolnikov. Pri abdominalnem kirurSkem posegu je pri
95 % (63 od 66) boInikgv rvavitev prenehala v desetih minutah po zdravljenju z zdravilom Evicel, v
primeru zdravljenja s s CNQ urgicel pa je krvavitev prenehala pri 81 % (56 od 69) bolnikov.

primerjalnimi zdravili. Pri vaskularne

Celjenje dure mater je Bilo pri 92 % (82 od 89) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Evicel, vodotesno v
primerjavi z 38 ‘V@ od 50) bolnikov, ki tega zdravila niso prejeli.

L 4
Kaksna ’@a ja so povezana z zdravilom Evicel?

Kot drug@wila lahko tudi zdravilo Evicel povzroci resno alergijsko reakcijo, zlasti pri veckratni
upoga dkih primerih se lahko pri bolnikih razvijejo protitelesa na beljakovine v zdravilu Evicel,
kar moti strjevanje krvi. Ce se zdravilo Evicel vbrizga v krvno Zilo nenamerno, lahko pride do
mB®embolijskih zapletov (krvnih strdkov v Zili). Primeri plinske embolije (plinski mehurcki v krvi, ki
matijo njen pretok) so bili opazeni pri uporabi zdravila Evicel v obliki prSila. Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Evicel, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Evicel ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) humano koagulacijsko
beljakovino, trombin ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo se ne sme dati v obliki injekcije v
Zilo. Kadar se zdravilo Evicel uporablja pri endoskopskih posegih (postopkih, pri katerih se endoskop
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uporabi za ogled notranjih organov), se ne sme uporabiti v obliki prSila. Zdravilo Evicel se prav tako ne
sme uporabljati pri celjenju dure mater, Ce se te ne da zasiti ali ¢e so po Sivanju odprtine Se vedno
vecje od 2 mm. Ne sme se uporabljati niti kot lepilo za pritrditev duralnih oblizev (materiala, ki se
priSije prek odprtine v duri mater).

X

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo. @
Zakaj je bilo zdravilo Evicel odobreno? @
CHMP je zakljudil, da so koristi zdravila Evicel veCje od z njim povezanih tveganj, in oCil, da se

zanj odobri dovoljenje za promet.
Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdra& Evicel?

Za zmanj3evanje tveganja plinske embolije pri uporabi prsila, bo druzba mﬁla izobrazevalno

cel Wporabljali v obliki prsila.
Poleg tega bo podjetje zagotovilo, da se zdravilo Evicel uporablja % r torjem tlaka, ki ne presega
najvecjega tlaka, potrebnega za odmerjanje fibrinskega sredstva z ranje ran, ter da so regulatorji
opremljeni z nalepko z navedbo priporocenega tlaka in razdalje@p abo zdravila v prSilu.

gradivo in organizirala usposabljanja za vse kirurge, ki bodo zdravilo Evi

Druge informacije o zdravilu Evicel ‘ @

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom @e\ veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila

dne 6. oktobra 2008. !

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila R) za zdravilo Evicel je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Hum dicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Evicel preb@rite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali

se posvetujte z zdravnikom ali farmacev%

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 0@13.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000898/human_med_000771.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

