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Vyjuvek (beremagén geperpavek)
A Vyjuvek-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Vyjuvek és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vyjuvek a disztréfias epidermolizis bullézaban szenved6 betegek sebeinek kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A disztrofias epidermolizis bulléza a bor 6rokletes betegsége, amely nagyon sériilékennyé
teszi a bort, és sulyos holyagosodast és hegesedést okoz. A Vyjuvek-et disztréfias epidermolizis
bullézdban szenved6 betegeknek szanjak, akik a COL7A1 gént (VII. tipusu alfa 1 lancu kollagén) érint6
mutacidkkal rendelkeznek.

Mivel a disztrofids epidermolizis bulléza ,ritkanak” minésul, ezért a Vyjuvek-t 2018. aprilis 16-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Vyjuvek hatéanyaga a beremagén geperpavek.

Hogyan kell alkalmazni a Vyjuvek-t?

A Vyjuvek csak receptre kaphato, és a kezelést a disztréfids epidermolizis bullézaban szenvedo
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell megkezdenie.

A Vyjuvek gél formajaban kaphatd, amelyet hetente egyszer kell felvinni a sebekre. El6fordulhat, hogy
a gyogyszer maximalis heti ajanlott adagja miatt nem lehetséges minden seb kezelését egyidejlileg
megkezdeni. A Vyjuvek-et a sebekre kell felvinni, amig azok le nem zarédnak; nem alkalmazhatd, ha
nincsenek jelen sebek.

A Vyjuvek-et egészségligyi szakembernek kell alkalmaznia. A betegek vagy gondozdk a képzést
kovetden is alkalmazhatjék a Vyjuvek-et, amennyiben az egészségligyi szakember azt megfelel6nek
tartja.

Tovabbi informacidért a Vyjuvek alkalmazasardl olvassa el a betegtdjékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vyjuvek?

A disztrofikus epidermolizis bullézaban szenved6 betegeknél a COL7A1 gén mutacidja (valtozasa)
figyelhet6 meg. Ez a mutacio azt jelenti, hogy a b6rsejtek nem képesek a VII-es tipusu kollagén
(COL7) nevl fehérje mikodéképes formajat eldallitani, amely elésegiti a bérrétegek Osszetartasat. A
Vyjuvek hatdanyaga a beremagén geperpavek, amely egy olyan virusbdl (herpes simplex 1) all,
amelyet gy modositottak, hogy tartalmazza a COL7A1 gént. Amikor a Vyjuvek-et a sebeken
alkalmazzak, a COL7A1 gén bejut a bérsejtekbe, lehetdvé téve a COL7 fehérje elballitdsat. Ez a fehérje
segiti a bérrétegek Osszetartasat, ezaltal el6segiti a sebgydgyulast.

A gydgyszerben alkalmazott virus nem képes szaporodni vagy betegséget okozni embereknél.
Milyen elényei voltak a Vyjuvek alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 31, 1 és 44 év kozotti, disztrofikus epidermolizis bullézdban szenved6
beteg vett részt, megallapitottak, hogy a Vyjuvek hatasos volt a sebek gydgyitasaban. Minden beteg
két seb miatt kapott kezelést: az egyik sebet Vyjuvek-kel, a masikat pedig placeboval (hatéanyag
nélkili kezelés) kezelték. A 6. hdnap utan a Vyjuvek-kel kezelt sebek 67%-a (31-bdl 21) gyogyult meg
teljesen, mig a placeboval kezelteknél ez az arany 22% (31-bdl 7) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Vyjuvek alkalmazasa?

A Vyjuvek alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Vyjuvek leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hidegrazas és a
viszketés.

Miért engedélyezték a Vyjuvek forgalomba hozatalat az EU-ban?

A disztréfias epidermolizis bulldza kezelésére kielégitetlen klinikai igény mutatkozik, és a betegség altal
okozott, tartds borelvaltozasok jelentds fizikai, érzelmi és pszicholdgiai terhet jelentenek a betegek
szamara. A Vyjuvek hatdsosnak bizonyult a sebek gydgyitdsaban, és kezelhet6 biztonsagi profillal
rendelkezik.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vyjuvek alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vyjuvek biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vyjuvek-et forgalmazé vallalatnak be kell nyujtania a Vyjuvek hosszu tavu biztonsagossagara
vonatkozo vizsgélat eredményeit a COL7A1 gén mutacidival rendelkez6 disztrofikus epidermolizis
bullézdban szenved6 betegeknél, beleértve a 6 honaposnal fiatalabb betegeket is.

A vallalat tovabba oktatéanyagokat fog biztositani az egészségligyi szakemberek szamara a Vyjuvek
medfelel tarolasarodl, el6készitésérdl és alkalmazasarol. A betegek és a gondozdk a Vyjuvek
alkalmazasardl sz6l6 oktatasi anyagokat is kapnak.

A Vyjuvek biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.
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A Vyjuvek alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vyjuvek alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vyjuvek-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Vyjuvek-kel kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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