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Filsuvez (berzo Zievés ekstraktas)
Filsuvez apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Filsuvez ir kam jis vartojamas?

Filsuvez — tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy, kuriems diagnozuota
pisliné epidermolizé (PE).

PE yra paveldima odos liga, kuria sergant oda tampa labai pazeidziama, pasidengia puslelémis ir
surandéja. Filsuvez skiriamas dviejy rasiy — distrofine ir jungtine PE — sergantiems pacientams dalies
odos sluoksniy Zaizdoms gydyti. Tai yra Zaizdos, susidariusios paZeidus virsutinius odos sluoksnius.

PE laikoma reta liga, todél 2011 m. vasario 23 d. Filsuvez buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez sudétyje yra dviejy rasiy berzo Zievés sauso ekstrakto, kurj sudaro natiralios medziagos,
vadinamos triterpenais, jskaitant betuling, betulino rigstj, eritrodiolj, lupeolj ir oleanolio rigst;.

Kaip vartoti Filsuvez?

Gaminamas Filsuvez gelis, kurj reikia uztepti ant zaizdos pavirSiaus mazdaug 1 mm storio sluoksniu ir
zaizdq uzdengti tvarsdiu. Vaistg taip pat galima déti tiesiai ant Zaizdos tvarscio. Gelj reikia tepti gausiai,
ir jo reikia i$ naujo uztepti kaskart, kai keiCiamas Zaizdos tvarstis, kol zaizda uzgis. Jeigu pavartojus
simptomai iSlieka arba jeigu pasireiSkia zaizdos komplikacijy, gydytojas jvertins jusy bukle ir nuspres,
ar gydyma testi.

Daugiau informacijos apie Filsuvez vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja,
slaugytojg arba vaistininka.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Filsuvez?

Kaip tiksliai veikia Filsuvez, néra visiSkai aisku. Manoma, kad Filsuvez veiklioji medziaga berzo Zievés
ekstraktas gali padéti lasteléms, kurios sudaro iSorinj odos sluoksnj (keratinocitus), augti ir uzsiverti
link dél zaizdos susidariusio plySio, o tai padeda Zaizdoms gyti.
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Kokia Filsuvez nauda nustatyta tyrimy metu?

Filsuvez veiksmingumas gydant dalies odos sluoksniy storio Zaizdas buvo tiriamas atliekant vieng
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 223 suaugusieji ir vaikai, sergantys PE, jskaitant distrofinio ir
jungtinio potipiy. Tarp tu, kurie buvo gydomi Filsuvez, kartu naudojant zaizdy tvarscius, per 45 dienas
visidkai uzsitrauké 41 proc. pacienty zaizdos, palyginti su 29 proc. pacienty, kurie kartu su zaizdy
tvarscCiu naudojo kontrolinj gelj (preparatg be veikliosios medziagos). Po 90 dieny skirtumo nuo
kontroliniu gelio nenustatyta.

Kokia rizika susijusi su Filsuvez vartojimu?

Dazniausias Filsuvez 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra zaizdy
komplikacijos. Kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai — odos reakcijos vaisto tepimo vietoje, Zaizdy
infekcijos, pruritas (niezéjimas) ir padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos (gali pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 100).

ISsamy visy Filsuvez $alutinio poveikio reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Filsuvez buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Filsuvez gelis yra veiksmingas gydant distrofine ir jungtine PE serganciy_pacienty dalies
odos sluoksniy storio zaizdas, kurios gali sunkiai gyti, sukelti skausma ir infekcijos pavoju, ir kuriy,
gydymo galimybeés ribotos. Nors poveikis buvo nedidelis, laikytasi nuomonés, kad jis yra kliniskai
reikSmingas distrofine ir jungtine PE sergantiems pacientams; vaisto saugumo charakteristikos yra
priimtinos, o jo Salutinis poveikis yra lokalizuotas ir jj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty,
agentira nusprendé, kad Filsuvez nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Filsuvez
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Filsuvez
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Filsuvez vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Filsuvez Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Filsuvez

Daugiau informacijos apie Filsuvez rasite Agenturos tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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