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Evarrest (g\o

fibrinogen / trombin \@
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredmngspr& llet (EPAR) for Evarrest.

Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera g innande i EU och villkoren for att
*
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur st ska anvandas.

Praktisk information om hur Evarrest ska anvandas finns i sedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal. :O
Vad ar Evarrest och vad anvands @Gr?

Evarrest ar ett kirurgiskt material som \ds hos vuxna patienter for att hjalpa till att stoppa
blédning under operationen nar stan etoder for att kontrollera blédning ar otillrackliga. Det ar
tillverkat av ett resorberbart mate‘rﬁ belagt pa ena sidan med tva aktiva substanser, fibrinogen och
trombin, och finns som 10,2 o%lo ,2 cm stora lappar. Under operationen klipps lapparna till ratt
form och storlek och anvank’f att forsluta det blodande omradet.

Hur anvands Eva&st”

Evarrest ska endas anvandas av erfarna kirurger som kommer att bedéma den anvanda méngden
utifran detyde omradets storlek och plats. Det ska endast anvandas i ett enda lager med en

\J
overlappni v 1 till 2 cm p& den omgivande icke blédande vavnaden.

Evarrest dr tillverkat av ett resorberbart material som kan lamnas kvar i patienten efter operationen.
Materialet resorberas av kroppen pa cirka 8 veckor. Dock far inte mer an tva lappar lamnas kvar i
patienten da det inte finns tillracklig erfarenhet av stérre mangder.
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Hur verkar Evarrest?

De aktiva substanserna i Evarrest, fibrinogen och trombin, &r proteiner som utvunnits ur blod och
medverkar i den naturliga koaguleringsprocessen. Trombin verkar genom att dela fibrinogenet i mindre
enheter som kallas fibrin, vilka sedan faster mot varandra sa att koagel bildas.

Nar en Evarrest-lapp appliceras mot ett blédande omrade under operationen gor fukten att de aktiva
substanserna reagerar sa att koagel snabbt bildas. Dessa koagel gor att lappen faster stadigare mot
vavnaden och hjalper pa sa vis till att stoppa blodningen.

Vilken nytta med Evarrest har visats i studierna?

>

O
Evarrest har i studier visat sig vara effektivt nar det géllde att stoppa blédning under, t@ion, dar de
flesta patienters blédning upphérde inom 4 minuter. ’Q\

I en studie jdmférdes Evarrest med en annan produkt, Surgicel, hos patienter, enomgick buk-,
backen- och brdstkorgskirurgi. Hos 98 procent av patienterna i Evarrest-gru@SQ av 60) upphotrde
blédningen inom 4 minuter (utan aterkommande blédning under en 6 er lang
observationsperiod), jamfort med 53 procent av patienterna i Surgicse\l: pen (16 av 30).

I tva studier jamfordes Evarrest med ofta anvanda kirurgiska te som betraktas som
standardbehandling. | en studie av patienter som genomgic @backen— och brostkorgskirurgi
upphérde blédningen inom 4 minuter hos 84 procent av patélerna i Evarrest-gruppen (59 av 60),
jamfort med 31 procent (10 av 32) i gruppen som fick ﬁardbehandling. Liknande resultat sags i en
studie av patienter som genomgick leverkirurgi. Hos 84 cent av patienterna i Evarrest-gruppen (33
av 40) upphérde blédningen inom 4 minuter jamfg té*ed 30 procent i gruppen som fick
standardbehandling (13 av 44). Q&

o

‘0
Vilka ar riskerna med Evarres 'X

Y

Komplikationer som uppstar hos p@ter som behandlas med Evarrest beror vanligtvis pa det
kirurgiska forfarandet och de pa mliggande sjukdomarna, och omfattar blédning efter operation och
Okade nivaer av fibrinogen &\bl t. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for

Evarrest finns i bipacks d@

for att reparera de stora blodkarlens vaggar, och far heller inte appliceras
eller anvandas i slutna utrymmen (sdsom 6ppningar i ben). Produkten far heller
inte anvandas atienter med aktiv infektion eller i kontaminerade omraden.

Varfér\’g;ﬁanns Evarrest?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att Evarrest visade sig vara effektivt nar det anvandes

Evarrest far inte anva

mot blodkéarlens i

for att stoppa blédning under operation och produkten kan vara ett lampligt alternativ till andra
produkter och tekniker. Komplikationer som setts i studier med Evarrest berodde vanligtvis pa det
kirurgiska forfarandet och de bakomliggande sjukdomarna, aven om det fanns fall av ny blédning fran
stéllen dér Evarrest-lappar anvants. Evarrest ska darfor endast anvandas nar standardmetoder for att
kontrollera blédning &r otillrackliga.

CHMP fann att nyttan med Evarrest ar stérre &n riskerna och rekommenderade att Evarrest skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Evarrest?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Evarrest anvands s sakert som mgjligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Evarrest. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Evarrest

Den 25 september 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Evarrest som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Evarrest finns i bipacksegleb(@gér
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal. . Q\

Denna sammanfattning aktualiserades senast 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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