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Vyjuvek (beremagen geperpavek)
Prehled pro pripravek Vyjuvek a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vyjuvek a k cemu se pouziva?

Vyjuvek je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k osetieni ran u pacientd s dystrofickou bulézni
epidermolyzou. Dystroficka buldzni epidermolyza je dédiéné onemocnéni kiize, které zplsobuje, ze
kdzZe je velmi kfehka a dochazi k tvorbé zavaznych puchyfid a zjizveni. Piipravek Vyjuvek je uréen
pacientiim s dystrofickou bulézni epidermolyzou, ktefi vykazuji mutace v genu COL7A1 (fetézci
kolagenu typu VII alfa 1).

Dystroficka buldzni epidermolyza je vzacné onemocnéni a pfipravek Vyjuvek byl oznacen dne
16. dubna 2018 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Vyjuvek obsahuje léCivou latku beremagen geperpavek.

Jak se pripravek Vyjuvek pouziva?

Vydej pripravku Vyjuvek je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit zdravotnicky pracovnik,
ktery mé zkuSenosti s 1é¢bou pacientl s dystrofickou bulézni epidermolyzou.

PFipravek Vyjuvek je dostupny ve formé gelu, ktery se aplikuje na rany jednou tydné. Vzhledem

k maximalni doporucené tydenni davce tohoto IéCivého pfipravku nemusi byt mozné zahdjit oSetreni
vSech ran soucasné. Pripravek Vyjuvek ma byt aplikovan na rany, dokud se neuzaviou, pfricemz pokud
se zadné rany nevyskytuji, nemél by se pouzivat.

Pripravek Vyjuvek by mél podavat zdravotnicky pracovnik. Pokud to zdravotnicky pracovnik uzna za
vhodné, mohou pfipravek Vyjuvek aplikovat po zaskoleni i pacienti nebo oSetfujici osoby.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Vyjuvek naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Vyjuvek pisobi?

Pacienti s dystrofickou buldzni epidermolyzou vykazuji mutaci (zménu) v genu COL7A1. Tato mutace
znamena, ze jejich kozni buriky nejsou schopny vytvaret funkcni formu bilkoviny zvané kolagen
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typu VII (COL7), kterd pomaha vazat jednotlivé vrstvy kiize. Lé&ivou latkou v pFipravku Vyjuvek je
beremagen geperpavek, ktery sestava z viru (herpes simplex typu 1), jez byl upraven tak, aby
obsahoval gen COL7AL1. Pfi aplikaci pfipravku Vyjuvek na rany je do koznich bunék dodavan gen
COL7A1, ktery jim umoznuje vytvaret bilkovinu COL7. Tato bilkovina pomaha spojovat jednotlivé
vrstvy klze, &imz podporuje hojeni ran.

Virus pouzivany v tomto lé¢ivém pfipravku se nemiZe mnozit nebo zplsobit onemocnéni u lidi.
Jaké prinosy pripravku Vyjuvek byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zatfazeno 31 pacient ve véku od 1 roku do 44 let s dystrofickou bulézni
epidermolyzou, bylo zjiSténo, Ze pfipravek Vyjuvek je pfi hojeni ran Gcinny. Kazdému pacientovi byly
oSetreny dvé rany: jedna rana pripravkem Vyjuvek a druha placebem (neucinnym ptipravkem). Po

6 mésicich bylo UpIné zhojeno 67 % (21 z 31) ran oSetfenych pfipravkem Vyjuvek v porovnani s 22 %
(7 z 31) ran osSetfenych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyjuvek?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Vyjuvek je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vyjuvek (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
zimnice a pruritus (svédéni).

Na zakladé ceho byl pripravek Vyjuvek registrovan v EU?

PFi 1&éCbé dystrofické buldzni epidermolyzy existuje nenaplnéna klinicka potreba, pficemz pretrvavajici
kozni léze zplsobené onemocnénim predstavuji pro pacienty velkou fyzickou, emocionalni

a psychologickou zatéz. Bylo prokazano, ze pfipravek Vyjuvek je pfi hojeni ran ucinny a vykazuje
zvladnutelny bezpecnostni profil.

Evropska agentura pro IéCivé prFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Vyjuvek prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vyjuvek?

Spolecnost, ktera pripravek Vyjuvek dodava na trh, musi predlozit vysledky studie dlouhodobé
bezpeénosti piipravku Vyjuvek u pacientl s dystrofickou bulézni epidermolyzou s mutacemi v genu
COL7A1, a to véetné pacientd mladsich 6 mésicd.

Spolednost také poskytne zdravotnickym pracovnikiim edukaéni materidly o tom, jak piipravek
Vyjuvek spravné uchovavat, pfipravovat a podavat. Rovnéz pacienti a pecovatelé obdrzi edukacni
materialy o pouzivani pfipravku Vyjuvek.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Vyjuvek, ktera by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Vyjuvek pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahladSena v souvislosti s pfipravkem Vyjuvek jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Vyjuvek

Dalsi informace o pripravku Vyjuvek jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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