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Vyjuvek (beremagenas geperpavekas)
Vyjuvek apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vyjuvek ir kam jis vartojamas?

Vyjuvek - tai vaistas, kuriuo gydomos distrofine pisline epidermolize serganciy pacienty Zaizdos.
Distrofiné pisliné epidermolizé yra paveldima odos liga, kuria sergant oda tampa labai pazeidziama,
gausiai pasidengia puslémis ir surandéja. Vyjuvek skirtas distrofine piasline epidermolize sergantiems
pacientams, kuriems nustatytos (VII alfa 1 tipo kolageno grandinés) COL7A1 geno mutacijos.

Distrofiné psliné epidermolizé laikoma reta liga, todél 2018 m. balandZio 16 d. Vyjuvek buvo
priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Vyjuvek sudétyje yra veikliosios medziagos beremageno geperpaveko.

Kaip vartoti Vyjuvek?

Vyjuvek galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti sveikatos prieziliros
specialistas, turintis distrofine plsline epidermolize serganciy pacienty gydymo patirties.

Gaminamas Vyjuvek gelis, kuris tepamas ant zaizdy kartg per savaite. Kadangi nustatyta didziausia
rekomenduojama vaisto savaitiné dozé, gali biti, kad nepavyks visy zZaizdy pradéti gydyti tuo paciu
metu. Vyjuvek reikia tepti ant zaizdy, kol jos uzgyja; jei zaizdy néra, vaisto vartoti negalima.

Vyjuvek turi uztepti sveikatos priezitiros specialistas. Vyjuvek gali tepti ir Sig procediirg iSmoke atlikti
pacientai arba slaugytojai, jei sveikatos prieziliros specialistas mano, kad tai tikslinga.

Daugiau informacijos apie Vyjuvek vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Vyjuvek?

Pacientams, kuriems diagnozuota distrofiné pisliné epidermolizé, pasireiskia COL7A1 geno mutacija
(pokydiai). Si mutacija neleidZia odos lasteléms gaminti veikiancio baltymo, vadinamo VII tipo
kolagenu (COL7), kuris neleidzia odos sluoksniams atsiskirti. Veikliosios Vyjuvek medziagos
beremageno geperpareko sudétyje yra viruso (herpes simplex 1), kuris buvo modifikuotas jterpiant
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COL7A1 gena. Vyjuvek uztepus ant zZaizduy, | odos lasteles patenka COL7A1 genas, leidziantis joms
gaminti baltyma COL7. Sis baltymas padeda odos sluoksniams susijungti ir taip skatina Zaizdy gijima.

Siame vaiste naudojamas virusas negali daugintis ar sukelti ligos Zmonéms.
Kokia Vyjuvek nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 31 1-44 mety pacientas, sergantis distrofine pusline
epidermolize, nustatyta, kad Vyjuvek veiksmingai gydo Zaizdas. Kiekvienam pacientui buvo gydomos
dvi zaizdos: viena Zaizda - Vyjuvek, o kita - placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Po 6
meénesiy visiskai uzgijo 67 proc. (21 i$ 31) Vyjuvek gydyty zaizdy ir 22 proc. (7 i$ 31) placebu gydyty
Zaizdy.

Kokia rizika susijusi su Vyjuvek vartojimu?

ISsamy visy Vyjuvek Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vyjuvek Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
Saltkrétis ir pruritas (niezéjimas).

Kodél Vyjuvek buvo registruotas ES?

Gydant distrofine pisline epidermolize yra nepatenkintas gydymo poreikis, o Sios ligos sukeliami
nuolatiniai odos pazeidimai yra didelé fiziné, emociné ir psichologiné nasta pacientams. Nustatyta, kad
Vyjuvek veiksmingai gydo zaizdas, o jo saugumo charakteristikos yra valdomos.

Todél Europos vaisty agentidra nusprende, kad Vyjuvek nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Vyjuvek
vartojima?

Vyjuvek prekiaujanti bendrové privalo pateikti ilgalaikio Vyjuvek saugumo tyrimo, kuriame dalyvavo
pacientai, sergantys distrofine pasline epidermolize su COL7A1 geno mutacijomis, jskaitant jaunesnius
nei 6 ménesiy amziaus pacientus, rezultatus.

Bendrové taip pat pateiks sveikatos prieziliros specialistams skirtg mokomaja medziagg apie tai, kaip
tinkamai laikyti, ruosti ir tepti Vyjuvek. Pacientai ir juos slaugantys asmenys taip pat gaus mokomaja
medZiagq apie Vyjuvek vartojima.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Vyjuvek vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Vyjuvek

Daugiau informacijos apie Vyjuvek rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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