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Vyjuvek (beremagene geperpavec)
En oversigt over Vyjuvek, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Vyjuvek, og hvad anvendes det til?

Vyjuvek er et laegemiddel, der anvendes til behandling af sdr hos patienter med dystrofisk
epidermolysis bullosa. dystrofisk epidermolysis bullosa er en arvelig hudsygdom, der ggr huden meget
skrgbelig og fordrsager sveer blaeredannelse og ardannelse. Vyjuvek er beregnet til patienter med
dystrofisk epidermolysis bullosa, der har mutationer, der pavirker COL7A1-genet (alfa-1-kaede af
kollagentype VII).

Dystrofisk epidermolysis bullosa er sjaelden, og Vyjuvek blev udpeget som "laeagemiddel til sjaeldne
sygdomme" den 16. april 2018. Der findes mere information om lsegemidler til sjeeldne sygdomme pa
EMA's websted.

Vyjuvek indeholder det aktive stof beremagene geperpavec.
Hvordan anvendes Vyjuvek?

Vyjuvek f8s kun pa recept, og behandling bgr iveerksaettes af en sundhedsperson med erfaring inden
for behandling af patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa.

Vyjuvek f&s som en gel, der anvendes pa sdr en gang om ugen. Det er maske ikke muligt at
pabegynde behandlingen af alle sdr p& samme tid p& grund af den anbefalede maksimale ugentlige
dosis af laegemidlet. Vyjuvek bgr pafgres sdrene, indtil de er helet. Det m3 ikke anvendes, hvis der
ingen sar er.

Sundhedspersonale skal pafgre Vyjuvek. Patienter eller omsorgspersoner kan ogsa pafgre Vyjuvek
efter oplaering heri, hvis sundhedspersonalet finder det hensigtsmaessigt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Vyjuvek, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Vyjuvek?

Patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa har en mutation (forandring) i COL7A1-genet. Denne
mutation betyder, at deres hudceller ikke kan danne en fungerende form af et protein af type VII-
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kollagen (COL7), et protein, bidrager til at holde hudlagene sammen. Det aktive stof i Vyjuvek er
beremagen geperpavec, som bestar af et virus (herpes simplex 1), der er blevet modificeret, s det
indeholder COL7A1 -genet. Nar Vyjuvek pafgres pa sdrene, fores COL7A1-genet ind i hudcellerne, sd
de kan producere COL7-proteinet. Dette protein bidrager til at holde hudlagene sammen og fremmer
dermed sarheling.

Det virus, der anvendes i dette lsegemiddel, kan ikke formere sig eller fordrsage sygdom hos
mennesker.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Vyjuvek?

Et hovedstudie, der omfattede 31 patienter i alderen 1-44 &r med dystrofisk epidermolysis bullosa,
viste, at Vyjuvek var effektivt til at hele sar. Hver patient fik behandling for to sar: Det ene sar blev
behandlet med Vyjuvek, og det andet med placebo (en uvirksom behandling). Efter 6 maneder var
67 % (21 ud af 31) af de sdr, der blev behandlet med Vyjuvek, fuldstaendig helet sammenlignet med
22 % (7 ud af 31) af dem, der blev behandlet med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Vyjuvek?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Vyjuvek fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Vyjuvek (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
kulderystelser og klge (pruritus).

Hvorfor er Vyjuvek godkendt i EU?

Der er et uopfyldt klinisk behov for behandling af dystrofisk epidermolysis bullosa, og vedvarende
hudlaesioner forarsaget af sygdommen udggr en stor fysisk, fglelsesmaessig og psykologisk belastning
for patienterne. Vyjuvek har vist sig at veaere effektivt til at hele sdr og har en hdndterbar
sikkerhedsprofil.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Vyjuvek opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Vyjuvek anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Vyjuvek, skal fremlaegge resultater af et studie om sikkerheden ved
Vyjuvek pa lang sigt hos patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa med mutationer i COL7A1-
genet, herunder hos patienter under 6 maneder.

Virksomheden vil ogsd udlevere uddannelsesmateriale til sundhedspersonale om, hvordan Vyjuvek skal
opbevares, klarggres og anvendes. Patienter og omsorgspersoner vil ogsd modtage
oplysningsmateriale om brugen af Vyjuvek.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Vyjuvek anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Vyjuvek Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Vyjuvek vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Vyjuvek

Yderligere information om Vyjuvek findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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