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|@sprotokollet (EPAR) for Evicel. Det
emedlet och hur den kommit fram till
g och sina rekommendationer om hur

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedd
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for fors:
lakemedlet ska anvandas.

{QJ

Evicel ar ett lakemedel som anvands som ; gslim (klister). Det finns som tva losningar. Den ena
innehaller den aktiva substansen humaf@agulerbart protein (50 till 90 mg/ml) och den andra
innehaller den aktiva substansen huma ro

<

*
Evicel anvands av kirurger f(‘jr\ se till att lokala blédningar minskar under operationer nar
standardtekniker ar otill;énga. Det kan aven anvandas jadmte sutur (stygn) vid kérlkirurgi (operation

i blodkarl). Kfo)

Evicel kan ocksa an s jamte sutur for att fa en vattentat tillslutning av dura mater (den harda
hjarn- och ryggn& innan, ett tunt vatskefyllt membran som omger hjarnan och ryggmaérgen) vid

hjarnkirurgi. b

Lakemedlet 'azlceptbelagt.

Vad ar Evicel?

mbin (800 till 1 200 internationella enheter per milliliter).

Vad anvands Evicel for?

Hur a@ nds Evicel?

v*ﬁa endast anvandas av en erfaren kirurg som fatt utbildning i hur man anvander Evicel. Fore
an dning blandas de tva lIésningarna i Evicel med varandra med hjalp av en speciell anordning som
Vereras tillsammans med lakemedlet. Evicel droppas eller sprejas darefter pa sarytan tills det bildar
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ett tunt lager. Vilken mangd av Evicel som ska anvandas beror pa flera faktorer, daribland typen av
kirurgi, sarets storlek och antalet appliceringar.

Hur verkar Evicel? :

De aktiva substanserna i Evicel, humant koagulerbart protein och trombin, ar naturliga subswl@’som
erhalls frAn mansklig plasma (blodets vatskeformiga del). Humant koagulerbart protein inn %br som
sin huvudsakliga bestandsdel fibrinogen, ett protein som ingdr i den vanliga °
blodkoaguleringsprocessen. .’\,\

Nar de tva aktiva substanserna blandas med varandra, klipper trombin upp fibrino @mindre delar
som kallas fibrin. Fibrin aggregerar (klumpar ihop sig) och bildar en fibrinklump hjalper saret att
laka genom att forhindra blédning.

Hur har Evicels effekt undersokts? . {

*
Eftersom Evicels trombinlésning &ven anvénds i ett annat lAkemedel, (§&§¢il, anvande foretaget en del
data fran Quixil som stod for anvandningen av Evicel.

Evicel har undersokts i tvad huvudstudier som omfattade totalt tienter. | den forsta studien
jamfordes Evicel med manuell kompression (man lagger pa«et ekt tryck) for att minska
blédningarna vid karlkirurgi. Det viktigaste mattet p& effe antalet patienter utan blédning
(hemostas) pa appliceringsstallet fyra minuter efter att de fatt Evicel eller manuell kompression. |
den andra studien jamfordes Evicel med Surgicel (ett rial som anvands for att kontrollera
blédning) for att minska blédning under bukkirurgi (ogion av organen i magen). Det viktigaste

mattet pa effekt var antalet patienter utan bldd@é appliceringsstallet 10 minuter efter att de hade

fatt Evicel eller Surgicel.

Evicel har ocksa undersokts i ytterligare el@studie med 139 patienter som genomgick
hjarnkirurgi och vars dura mater lacktesy efter sutur av det kirurgiska snittet. | studien jdmfordes
effekten av Evicel som tillagg till sutur\\ endast sutur for att tillsluta dura mater. Huvudeffektmattet

var antalet patienter vars tiIIsIutninw dura mater var vattentat utan lackage.
Vilken nytta har Evicglég&t vid studierna?

Evicel var effektivare an deQ‘;imft‘)rda behandlingarna nar det gallde att minska blodningen pa
appliceringsstallet. Vid kkp urgi hade 85 procent av patienterna ingen blédning fyra minuter efter
behandling med Evice} (64 av 75) jamfort med 39 procent av patienterna som behandlades med
manuell kompressi av 72). Vid bukkirurgi hade 95 procent av patienterna ingen blédning
10 minuter eft dling med Evicel (63 av 66) jamfort med 81 procent av patienterna som

d)

behandlades m Surgicel (56 av 69).

Vid tillslutng dura mater hade 92 procent av patienterna som behandlades med Evicel en
vattentatftilslutning (82 av 89) jamfért med 38 procent av patienterna som inte fick Evicel (19 av 50).
Vi riskerna med Evicel?

*

L 4

Li@m andra vavnadslim kan Evicel orsaka en allergisk reaktion som kan vara allvarlig sarskilt nar

Mel anvands upprepade ganger. | sallsynta fall kan patienter dven utveckla antikroppar mot
proteinerna i Evicel, och detta kan stoéra blodkoagulationen. Tromboemboliska komplikationer
(blodproppar) kan uppstad om Evicel oavsiktligt injiceras i ett blodkarl. Fall med gasemboli (gasbubblor i
blodet som paverkar blodflédet) har intraffat nar Evicel applicerats som sprej. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Evicel finns i bipacksedeln.
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Evicel far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot humant koagulerbart protein,
trombin eller nagot annat innehallsamne. Det far inte ges som injektion i ett blodkarl. Nar det anvands
vid endoskopi (procedurer dar ett endoskop anvands for att se inre organ) far Evicel inte appliceras
som sprej. Evicel far inte anvandas vid tillslutning av dura mater om den inte kan sys eller om de
finns mellanrum som &r storre &n 2 mm efter suturen. Evicel far heller inte anvandas som ett I@

att fasta dural patch (material som sys 6ver en 6ppning i dura mater). .
Mer information finns i bipacksedeln. . Q
Varfor har Evicel godkants? /b

CHMP fann att nyttan med Evicel &r storre &n riskerna och rekommenderade atp&l skulle
godkannas for forsaljning. K

Vad gors for att garantera sédker anvandning av Evicq’ﬁ{

For att minska riskerna for gasemboli vid sprejapplicering kommer f('jre('&et att ge samtliga kirurger
som kommer att anvanda Evicel som sprej utbildningsmaterial och ildning. Foretaget kommer

dessutom se till att Evicel anvands med tryckregulatorer som ipte gverstiger det maximala tryck som
kravs for att applicera fibrinlimmet och att regulatorerna ha¢ er med rekommenderat tryck och

avstand vid sprejapplicering. z
Mer information om Evicel O

Den 6 oktober 2008 beviljade Europeiska kommiss'onengtt godkannande for forsaljning av Evicel som
galler i hela EU. @

EPAR finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats e_@europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer informatior@a béhandling med Evicel finns i bipacksedeln (ingar ocksa
i EPAR). Du kan ocksé& kontakta din 14 é@

er apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterad@enast 07-2013.
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