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VeraSeal (humant fibrinogen/humant trombin)
Sammanfattning av VeraSeal och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar VeraSeal och vad anvands det for?

VeraSeal ar ett vavnadslim som anvands for att stoppa blédningar vid operation eller som suturstéd
vid operation pa blodkarl.

VeraSeal anvands nar kirurgiska standardmetoder inte fungerar tillrackligt vél. VeraSeal innehaller de
aktiva substanserna humant fibrinogen och humant trombin.

Hur anvands VeraSeal?

VeraSeal ska endast anvandas av en erfaren kirurg som har utbildats i hur det anvands. Det finns som
tva forfyllda sprutor i en spruthallare, dar den ena sprutan innehaller en 16sning av humant fibrinogen
och den andra innehaller en l6sning av humant trombin. Infér anvandningen fasts sprutorna vid en
anordning som levereras med lakemedlet och som gor att deras innehdll blandas medan det droppas
eller sprejas pa saret. Vilken méngd VeraSeal som bér anvandas beror pa flera faktorer, daribland
typen av operation, sdrets storlek och antalet appliceringar.

Hur verkar VeraSeal?

De aktiva substanserna i VeraSeal, fibrinogen och trombin, ar proteiner som finns i mansklig plasma
(den del av blodet som bestar av vétska) och som medverkar i blodets koagulationsprocess.

Nar de tva aktiva substanserna blandas gér trombin att fibrinogenet omvandlas till fibrin (ett protein
som bidrar till att blodet levras). Fibrinet aggregerar (klibbar ihop sig) och bildar en fibrinklump som
bidrar till att laka saret och férhindra blédning.

Vilka fordelar med VeraSeal har visats i studierna?

I tre huvudstudier pa8 614 huvudsakligen vuxna patienter visades VeraSeal vara effektivt fér att stoppa
blédningar under operation inom fyra minuter efter applicering.

I en studie som gallde blodkarlskirurgi hade VeraSeal battre effekt an manuell kompression:
76 procent av patienterna hade inte ndgon blédning fyra minuter efter behandling med VeraSeal (83
av 109), jamfért med 23 procent efter manuell kompression (13 av 57).
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I en andra studie, som gdllde organkirurgi, var VeraSeal lika effektivt som en annan produkt, Surgicel:
93 procent av patienterna som fick VeraSeal hade ingen blédning fyra minuter efter behandlingen (103
av 111), medan motsvarande andel for de patienter som fick Surgicel var 81 procent (91 av 113).

I en tredje studie, som géllde kirurgi i mjukvavnad, var VeraSeal ocksa lika effektivt som Surgicel:
83 procent av patienterna som fick VeraSeal hade ingen blédning fyra minuter efter behandlingen (96
av 116), jamfért med 78 procent av patienterna som fick Surgicel (84 av 108).

En fjarde studie omfattade 178 barn och ungdomar som fick antingen VeraSeal eller ett annat
ldkemedel som ocksd innehdll fibrinogen och trombin (Evicel) fér att stoppa blédningar under
operation. I denna studie hade 97 procent (88 av 91) av patienterna som fick VeraSeal ingen blédning
fyra minuter efter behandlingen och ingen ny blédning som kravde behandling fram till slutet av
operationen, jamfort med 95 procent (83 av 87) av patienterna som fick Evicel.

Vilka ar riskerna med VeraSeal?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér VeraSeal finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av VeraSeal (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r illamdende, kldda (pruritus) och smarta vid ingreppet (smarta till féljd av operationen).
I séllsynta fall kan VeraSeal orsaka en allergisk reaktion som kan vara allvarlig, sarskilt nar ldkemedlet
anvands upprepade gdnger. I séllsynta fall kan patienter komma att utveckla antikroppar mot
proteinerna i VeraSeal, vilket kan stoéra blodets koagulationsférmaga. Tromboemboliska komplikationer
(blodproppar) kan upptrada om VeraSeal av misstag injiceras i ett blodkarl.

VeraSeal far inte anvédndas intravaskulart (inuti blodkarlen) eller fér att behandla kraftiga blédningar
frén artérer.

Varfor ar VeraSeal godkant i EU?

Det har visats att VeraSeal effektivt stoppar blédningar vid operation, vilket kan forvantas minska
blodférluster, minska tiden i operationssalen och méjligen ocksa férkorta vistelser pa sjukhus. Aven om
patienter kan utveckla antikroppar mot ldkemedlet, vilket skulle kunna minska dess effekt, har detta
inte setts i studierna.

De biverkningar som sdgs var de som forvantas vid storre operationer eller vid patientens tillstand.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med VeraSeal ar stérre an
riskerna och att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av VeraSeal?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av VeraSeal har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for VeraSeal kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for VeraSeal utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om VeraSeal

Den 10 november 2017 beviljades VeraSeal ett godkdnnande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om VeraSeal finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veraseal

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2024.
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