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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european uare (EPAR) pentru
Episalvan. Documentul explica modul in care agentia a evaluat m &entul pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare %JI documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Episalvan. «

Pentru informatii practice privind utilizarea Episalvan, p@tn trebuie sa citeasca prospectul sau sa se

adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Episalvan si pentru ce se l@zeazé?’

Acestea sunt rani in care straturile s

Episalvan este un medicament utilizat {a a i pentru tratamentul plagilor cutanate de gradul II.
are ale pielii s-au pierdut, de exemplu din cauza unei arsuri

sau Tn timpul transplantului chlru plele
Episalvan contine extract usc?‘@scoarta de mesteacan.
Cum se utilizeaza alvan?

Episalvan este dis sub forma de gel care trebuie aplicat in strat subtire (1 mm grosime) pe rana,
aceasta treb Q sa fie acoperita cu un pansament. Gelul trebuie reaplicat la fiecare schimbare a
pansamentu;@ ana la vindecarea ranii, timp de pana la 4 saptamani.

Medica @fse poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum actioneaza Episalvan?

Modul exact de actiune al medicamentului Episalvan nu este pe deplin inteles. Se presupune ca
substanta activa din Episalvan, extractul din scoarta de mesteacan, ajuta celulele care formeaza stratul
exterior al pielii (keratinocite) sa creasca si sa se deplaseze rapid spre golul creat de rana, grabind
astfel vindecarea.
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Ce beneficii a prezentat Episalvan pe parcursul studiilor?

Episalvan a fost analizat in doua studii principale, la care au participat 217 pacienti cu plagi cutanate
de gradul II, care au fost supusi transplantului chirurgical de piele. Pacientilor li s-a aplicat Episalvan
fmpreuna cu un pansament pe jumatate din plaga, in timp ce cealalta jumatate de plaga a fost tratata
doar cu pansament standard. In primul studiu, timpul mediu de la interventia chirurgicald pani la
inchiderea ranii a fost de 17,1 zile pentru plagile tratate doar cu pansament standard si de 15,5 zile
pentru pldgile tratate si cu Episalvan. In al doilea studiu, aceste perioade au fost de 16,0 si, respectiv,
15,1 zile.

Un al treilea studiu a inclus 57 de pacienti cu plagi de arsura de gradul II la care jumatate din %;2 a

fost tratata cu Episalvan, iar cealaltd jumatate cu un gel dezinfectant standard. Ambele jumé}&

plagii au fost acoperite cu un pansament. Timpul mediu pana la inchiderea ranii a fost d,ejt/
i

pentru plagile tratate cu gel dezinfectant standard si de 7,6 zile pentru plagile tratate «(ﬁg alvan.

Care sunt riscurile asociate cu Episalvan? s@

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Episalvan sunt complicatii gii, dureri ale pielii
(ambele putand afecta mai mult de 3 persoane din 100) si prurit (mancarime¥ (care poate afecta mai
mult de 1 persoana din 100).

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor raporl%asociate cu Episalvan, consultati

prospectul.
*

De ce a fost aprobat Episalvan? /b\

S-a dovedit ca Episalvan gel reduce timpul de vind&gare a ranilor. Cu toate ca diferentele au fost mici,
ele au fost considerate relevante pentru pacie@u plagi de gradul II, a caror vindecare poate fi dificila
si pentru care optiunile de tratament sunt limitat€. In ceea ce priveste siguranta, nu au fost identificate
probleme majore, iar efectele secundage a@t gestionabile. Prin urmare, Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al axtiei a hotarat ca beneficiile Episalvan sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat@rea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pen ilizarea sigura si eficace a Episalvan?

A fost elaborat un pIan,@nagement al riscurilor pentru ca Episalvan sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baz ui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Episalvan au fast (nclffée informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie car&buie respectate de personalul medical si de pacienti.

Inform tii@lmentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor.
Alteinformatii despre Episalvan

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Episalvan sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Episalvan, cititi prospectul (care face parte,
de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.
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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
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