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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Episalvan .{0

extrakt z bFfezové klry C&

0\
Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Episalvan. Objasfiuje, jakym zplsobem adentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci ku v EU a podminky jeho

pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakt@ dy o tom, jak pfFipravek Episalvan
pouzivat.

*

informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iék!ﬂg@

Co je Episalvan a k éemu se pou%a?

Pokud jde o praktické informace o pouZivani pFiprawpisalvan, pacienti by si méli predist pfibalovou

Episalvan je léCivy pFipravek pouiivarQlecbé povrchovych koznich ran u dospélych. Jedna se o rany,
u nichZ dodlo ke ztraté svrchnich v kGze, napiiklad v disledku popéleni nebo po odbé&ru
dermoepidermalniho Stépu.

1 (
Ptipravek Episalvan obs '&{/ extrakt z bfezové kary.
Jak se pi‘ipra\lestalvan pouziva?

Pripravek Epi‘S%:J dostupny ve formé gelu, ktery je tfeba nanést v tenké vrstvé (v tloustce asi 1
mm) na po‘/ \ra y a prekryt krytim rény. Gel je nutné nanaset znovu pfi kazdém prevazu rany,
dokud s Clwezahojl', maximalné po dobu 4 tydnd.

Vydentohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak pripravek Episalvan plisobi?

PFesny zplsob G¢inku pfipravku Episalvan neni zcela znam. PFedpoklada se, ze 1é¢iva latka obsazena
v pripravku Episalvan, extrakt z brezové kiry, napomaha rlstu bunék, které tvori vnéjsi vrstvu kize
(keratinocytl), a jejich presunu smérem k réané, &mz podporuje rychlej&i hojeni ran.
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Jaké prinosy pripravku Episalvan byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Episalvan byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 217 pacientl

s povrchovymi koznimi ranami, ktefi podstoupili odbér dermoepidermalniho stépu. Na jednu polovinu
plochy rany byl pacientim aplikovan pFipravek Episalvan a kryti rany, zatimco druha polovina rany
byla oSetfena pouze béznym krytim rany. V prvni studii ¢inila u ran oSetfenych pouze béznym krytim
primérna doba od chirurgického zakroku do uzavieni rdny 17,1 dne a u ran, na néz byl zaroven
aplikovan pripravek Episalvan, 15,5 dne. Ve druhé studii byla tato doba 16,0 a 15,1 dni.

Treti studie zahrnovala 57 pacientﬁ S povrchovymi popaleninami, jimz byla jedna polovina plochy rany
oSetfena pripravkem Episalvan a druha polovina béZznym antiseptickym gelem. Obé poloviny rany byly
rovnéz prekryty krytim. Primérna doba do uzavfeni rény ¢inila 8,8 dne u ran osetfenych p

béznym antiseptickym gelem a 7,6 dne u ran, na néz byl aplikovan pfipravek Episalvan.AA}b

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Episalvan? (

Nejcastéjsimi neZaddoucimi Ucinky pFipravku Episalvan jsou komplikace pfi hQj a bolestiva kize
(oba tyto Ucinky mohou postihnout vice nez 3 pacienty ze 100) a pruritus éﬂ“ i) (to mize
postihnout vice nez 1 pacienta ze 100). @

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvisPsti’anravkem Episalvan je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé éeho byl pripravek Episalvan sck@g’n?

pacienty s povrchovymi ranami, jejichz hojeni nuﬁ“z& obtizné a u nichz existuji pouze omezené

moznosti IéCby, byly povazovany za vyznamné. Z hiediska bezpecnosti nebyly zjiStény zadné zavaznéjsi
problémy a nezadouci ucinky byly zvladatefé._ Vybér pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury
rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Episalvan g@ ji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen

Bylo prokazano, ze pripravek Episalvan gel zkracujd&t:ﬁojem’ ran. Ackoli byly rozdily malé, pro

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplalﬁ) na k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pi‘ipravkjlti van?

K zajisténi co nejbezpe@ o pouzivani pfipravku Episalvan byl vypracovan plan fizeni rizik. Na

zékladé tohoto plgnu byl¥do souhrnu dajl o pFipravku a pFibalové informace pfipravku Episalvan
zahrnuty inform bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti

pracovnici.i’p\ i
Dalsi in@édjsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalgﬁwformace o pripravku Episalvan

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Episalvan je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Episalvan naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucdsti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003938/WC500196691.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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