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Filsuvez (extrakt z brezové kiry)
Prehled pro pripravek Filsuvez a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Filsuvez a k ¢emu se pouziva?

Filsuvez je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od 6 mésicl s buldzni
epidermolyzou.

Bulézni epidermolyza je dédiéné onemocnéni kize, které zplsobuje, Ze kiZe je velmi kfehka a dochazi
k zavazné tvorbé puchyid a zjizveni. Piipravek Filsuvez se pouziva k 1é¢bé povrchovych koznich ran

u dvou typd bulézni epidermolyzy: dystrofickou bulézni epidermolyzu a junké&ni bulézni epidermolyzu.
Jedna se o rany vyznacujici se poskozenim vné&jsi vrstvy kiZe.

Bulézni epidermolyza je vzacné onemocnéni a pfipravek Filsuvez byl oznacen dne 23. (inora 2011 jako
«1éCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845.

Pfipravek Filsuvez obsahuje suchy extrakt z kiiry dvou druht bfiz, ktery obsahuje pFirozené se
vyskytujici latky. Ty jsou znamé jako triterpeny a patfi mezi né betulin, kyselina betulinova, erytrodiol,
lupeol a kyselina oleanolova.

Jak se pripravek Filsuvez pouziva?

Pfipravek Filsuvez je dostupny ve formé gelu, ktery je tfeba nanést na povrch rany ve vrstvé o tloustce
pfiblizné 1 mm a prekryt obvazem. Pfipravek Ize rovnéz aplikovat pfimo na obvaz. Gel se musi nanaset
v dostatecném mnozstvi a mél by byt nanasen opakované pfi kazdé vymeéné obvazu, dokud se rana
nezahoji. Pokud se pfiznaky po pouziti nezlepsi nebo pokud dojde ke komplikacim pFi hojeni rany,
zdravotnicky pracovnik by mél posoudit va$ stav a zvazit, zda v 1é¢bé pokracovat.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Filsuvez naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare, zdravotni sestru ¢i lIékarnika.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pFipravek Filsuvez plsobi?

Presny zplsob, jakym pripravek Filsuvez plsobi, neni zcela znam. Predpoklada se, Ze 1é¢iva latka
v pfipravku Filsuvez, extrakt z bfezové kiry, miZe pomahat burikdm, které tvori vnéjsi vrstvu kize
(keratinocytlim), rlst a priblizovat se k ran&, &mz podporuje hojeni ran.
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Jaké pFinosy pFipravku Filsuvez byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Filsuvez v [é¢bé ran v ¢asteéné tloustce kiiZze byla zkoumana v jedné hlavni studii,
do které bylo zarazeno 223 dospélych a déti s buldzni epidermolyzou, vCetné dystrofickych a junk¢nich
podtypl. 41 % pacientl, ktefi byli 1é&eni pfipravkem Filsuvez v kombinaci s nanesenim na obvaz,
vykazalo b&hem 45 dnl uplné uzavreni rany, pricemz u pacientl, ktefi pouzivali kontrolni gel
(neudinny pripravek) v kombinaci s nanesenim na obvaz, to bylo 29 %. Po 90 dnech nebyl oproti
kontrolnimu gelu zaznamenan zadny rozdil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Filsuvez?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ulinky pripravku Filsuvez (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou komplikace hojeni rany. Mezi dalsi ¢asté nezadouci UCinky patfi kozni reakce v misté aplikace,
infekce v rané, pruritus (svédéni) a hypersenzitivni (alergické) reakce (mohou se vyskytnout u vice nez
1 osoby ze 100).

Uplny seznam nezadoucich G&ink{ pfipravku Filsuvez je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Filsuvez registrovan v EU?

Bylo prokézano, ?e ptipravek Filsuvez ve formé gelu je u pacientd s dystrofickou i junkéni bulézni
epidermolyzou Uc&inny pti 1é¢bé ran v &asteéné tloustce kize, jejichz hojeni mizZe byt obtizné a které
mohou vést k bolesti a riziku infekce a u nichZ jsou moznosti IéCby omezené. | kdyz jeho Ucinky byly
mirné, pro pacienty s dystrofickou i junkéni bul6zni epidermolyzou byly povazovany za klinicky
vyznamné a lécivy pripravek mél prijatelny bezpecnostni profil. Nezadouci Uc¢inky byly lokalizované
a zvladatelné. Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Filsuvez
pfevysuiji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Filsuvez?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Filsuvez, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Filsuvez pribé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Filsuvez jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Filsuvez

Dal&i informace o pfipravku Filsuvez jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez.
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