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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings ofgmllet (EPAR) for Episalvan.
Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera,g&%nande i EU och villkoren for att
*

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Egigalvan ska anvandas.

Praktisk information om hur Episalvan ska anvéandas finnsb@acksedeln. Du kan ocksé kontakta din
lakare eller apotekspersonal. Q

Vad ar Episalvan och vad anvands de{@dr?

Episalvan &ar ett lakemedel avsett for behap%@% delhudsséar hos vuxna patienter. Delhudssar ar

s&dana sar dar de 6vre hudskikten sakna exempel efter en brannskada eller hudtransplantation.

Episalvan innehaller torrt extrakt fré)(gdrkbark.

*

Hur anvands Episalva}rﬁ\

Episalvan &r en gel som sQa' appliceras i ett tunt lager (1 mm) pa saret, som sedan tacks med
sarforband. Ny gel %pliceras varje gang sarforbandet byts tills skadan har lakt, eller som langst i
fyra veckor.

Lakemedlet a@eptbelagt.

Hur yédaar Episalvan?

DetMte helt kant hur Episalvan verkar. Man tror att det aktiva amnet i Episalvan, bjorkbarksextrakt,
underlattar for cellerna i det yttersta hudlagret (keratinocyterna) att vaxa och snabbt tacka sarytan, sa
att saret darmed laker fortare.
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Vilken nytta med Episalvan har visats i studierna?

Episalvan har studerats i tva studier omfattande 217 patienter med delhudssar som genomgick
hudtransplantation. Patienterna behandlades med Episalvan plus sarforband pa halva saret, medan
den andra halvan behandlades med enbart sarforband. |1 den forsta studien var genomsnittstiden fran
operation till sarslutning 17,1 dagar for sdr som behandlats med enbart vanligt sarférband och

15,5 dagar for sar som aven behandlats med Episalvan. | den andra studien tog det 16,0 respektive
15,1 dagar.

I en tredje studie deltog 57 patienter med delhudsbrannskada. Halva saret behandlades med Episalvan
och halva med vanlig desinfektionsgel. Bada sarhalvorna tacktes med sarférband. Genomsmttsﬂ@ till
sarslutning var 8,8 dagar for sdren som behandlats med vanlig desinfektionsgel och 7,6 dag.a
saren som behandlats med Episalvan.
\
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Vilka ar riskerna med Episalvan? 9

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Episalvan ar sarkomplikationer, ta i huden (bada
kan upptrada hos fler an 3 av 100 personer), samt klada (kan upptrada hos{ler an 1 av 100 personer).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner som rapp&{gﬂs for Episalvan finns i
bipacksedeln. Q

Varfor godkanns Episalvan? 8|®
Episalvan visade sig minska tiden fram till sarlakning. A m skillnaderna var sma ansags de vara av
betydelse for patienter med delhudssar, eftersom dess kan vara svarlakta och

behandlingsalternativen ar begransade. Nar det gé &akerheten kunde man inte finna nagra storre
problem och biverkningarna var hanterbara. Ko ten for humanlakemedel (CHMP) fann darfor att
nyttan med Episalvan ar stérre an rlskernq @e ommenderade att Episalvan skulle godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garanterga%er och effektiv anvandning av Episalvan?

En riskhanteringsplan har ta iﬁfram for att se till att Episalvan anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har(sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Episalvan. Dar anges ogksé&lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

| sammanfattninqer@ riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer inforr@lon om Episalvan

EPAR ?ﬁﬁ‘kammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats

em pa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Episalvan finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.
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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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