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Episalvan X0
%)

extrakt z brezovej kéry N

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jefo
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je

pouzivat liek Episalvan. é

o lieku Episalvan. Vysvetluje,
enie na uvedenie na trh v EU
kytnut praktické rady o tom, ako

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani li pisalvan, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oé%' eho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Episalvan a na ¢o sa pou@?

Liek Episalvan sa pouziva u dospelych n Q CiastoCne zhrubnutych koznych ran. To su rany, na

ktorych vrchné vrstvy koze zmizli, napsi nasledkom spalenia alebo pocas chirurgického zakroku
sUvisiaceho s transplantaciou k32e®

Liek Episalvan obsahuje such&pﬂkt z brezovej kory.

Ako sa liek Epis@joui'va’?
Liek Episalvan je k d@zicii vo forme gélu, ktory sa ma aplikovat na ranu v tenkej vrstve (v hrabke

1mm)aranas 3 nasledne prikryt obvdzom na rany. Gél sa ma aplikovat znova pri kazdej vymene
obvézu, ky'/w.rana nezahoji, maximalne pocas Styroch tyzdriov.

Vydaj I?P\k@e viazany na lekarsky predpis.
Aky}/sp()sobom liek Episalvan Gcinkuje?

Presny spOsob ucinku lieku Episalvan nie je Uplne znamy. Predpoklada sa, ze Gcinna latka lieku
Episalvan, extrakt z brezovej kéry, pomaha bunkam, ktoré vytvaraju vonkajSiu vrstvu koze
(keratinocyty), rast a rychlo sa presuvat k otvoru vytvorenému ranou, ¢im sa rana rychlejsie zahoji.
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Aké prinosy lieku Episalvan boli preukazané v stadiach?

Liek Episalvan sa skumal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 217 pacientov s
¢iasto¢ne zhrubnutymi koZnymi ranami u pacientov, ktori podstapili operaciu slvisiacu s
transplantaciou kozZe. Pacienti pouzivali liek Episalvan spolu s obvazom na rany na jednu polovicu rany,
zatial' ¢o druha polovica rany bola oSetrovana len Standardnym obvézom na rany. V prvej studii bol
priemerny Cas od operacie do uzavretia rany 17,1 dni v pripade ran o$etrovanych standardnym
obvidzom na rany a 15,5 dni v pripade ran, ktoré boli oSetrované aj liekom Episalvan. Tento ¢as bol v
druhej studii 16,0 dni, respektive 15,1 dni.

Na tretej studii sa zUcastnilo 57 pacientov s Ciasto¢ne zhrubnutymi ranami nasledkom spalenia, ktori si
polovicu rany o$etrovali liekom Episalvan a druht polovicu $tandardnym dezinfekénym gélom aObidve
polovice rany boli okrem toho prikryté obvdazom na rany. Priemerny Cas do uzavretia rany ,8 dni v
pripade ran osetrovanych standardnym dezinfekénym gélom a 7,6 dni v pripade ran o3 f&nych
liekom Episalvan. (

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Episalvan? Q\

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Episalvan si komplikacie rany, bolest g(obidve mozu postihnut
viac ako 3 osoby zo 100) a pruritus (svrbenie) (ktoré moze postihnut viac ako 1 osobu zo 100).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouZivarq}Q,@ Episalvan a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouiivatel’a@

O

Preco bol liek Episalvan povoleny? ’&

Preukazalo sa, Ze Episalvan gél skracuje Cas hojeN'@. Hoci rozdiely boli velmi malé, povazovali sa za
vyznamné u pacientov s Ciastocne zhrubnutymi i, ktoré sa mo6zu tazko hojit a pre ktoré su

v

moznosti lie¢by obmedzené. Pokial ide o bezpeéndst, nezistili sa ziadne zavazné problémy a vedlajsie
ucinky boli lieCitelné. Vybor pre lieky na ne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku
Episalvan su vacsie ako rizika spojené pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie
v EU.

+<Q
Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Episalvan? O

Na zaistenie ¢o najb%jéieho pouzivania lieku Episalvan bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto plgau baoli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zah%é informacie o bezpecnosti lieku Episalvan vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnick ovnici a pacienti dodrziavat.

*
Viac jinf cii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

v/

Dalsie informacie o lieku Episalvan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Episalvan a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Episalvan, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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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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