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Filsuvez (bérza mizas ekstrakts)
Filsuvez parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Filuvez un kapec tas lieto?

Filsuvez ir zales, ko lieto pieauguajiem un bérniem no seSu ménesu vecuma ar bullozo epidermolizi
(epidermolysis bullosa, EB).

EB ir parmantota adas slimiba, kas padara adu |oti trauslu un izraisa smagas tulznas un rétojumus.
Filsuvez tiek lietotas divu veidu, t. i., distrofiskas EB un sinaptiskas EB gadijuma virspuséju adas bracu
arstésanai. Tas ir briices, kad tiek bojati adas virsgjie slani.

EB ir “reta”, un 2011. gada 23. februari Filsuvez tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez satur divu bérza mizas sugu sauso ekstraktu, kas sastav no daba sastopamam vielam, kas
zinamas ka triterpeni, tostarp betulins, betulinskabe, eritrodiols, lupeols un oleanolskabe.

Ka lieto Filsuvez?

Filsuvez ir pieejamas ka géls, kas jauzklaj uz brices virsmas aptuveni 1 mm bieza slani un janosedz ar
briices parséju. Sis zales var ari uzklat tiesi uz briices parséja. Gélu nedrikst aplicét taupot, un tas
jauzklaj atkartoti ikreiz, kad maina parsé&ju, lidz brice ir sadzijusi. Ja péc lietoSanas simptomi
neuzlabojas vai rodas brices komplikacijas, veselibas apripes specialists novértés jusu stavokli un
izvértés, vai turpinat arstésanu.

Papildu informaciju par Filsuvez lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Filsuvez darbojas?

Par precizu Filsuvez darbibas veidu vél nav pilnigas izpratnes. Uzskata, ka Filsuvez aktiva viela bérza
mizas ekstrakts var palidzét Sinam, kas veido adas aréjo slani (keratinocitiem), augt un virzities uz
brices radito plaisu, tadé€jadi palidzot bricém sadzit.
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Kadi Filsuvez ieguvumi atklati petijumos?

Filsuvez efektivitati daléja biezuma bricu arstésana pétija viena pamatpétijuma, iesaistot

223 pieaugu$os un bérnus ar EB, tostarp ar distrofiskiem un sinaptiskiem apakstipiem. No pacientiem,
kurus arstéja ar Filsuvez kombinacija ar bricu parséju, 41 % pacientu 45 dienu laika pilniba sadzija
briice salidzinajuma ar 29 % pacientu, kuri lietoja kontroles gélu (zalu imitaciju) kombinacija ar briacu
parséju. Péc 90 dienam nenovéroja nekadas atskiribas no kontroles géla.

Kads risks pastav, lietojot Filsuvez?

Visbiezakas Filsuvez blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir briicu
komplikacijas. Citas bieZi sastopamas blakusparadibas ir adas reakcijas uzklaSanas vieta, bricu
infekcijas, prurits (nieze) un paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas (kas var rasties vairak neka 1
no 100 cilvékiem).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Filsuvez, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Filsuvez ir registrétas ES?

Filsuvez géla efektivitati pieradija pacientiem ar distrofisku un sinaptisku EB, arst€jot dal€ja biezuma
briices, kuru sadziSana var bt apgritinata, izraisot sapes un infekcijas risku, un kuru arstéSanas
iesp€jas ir ierobeZotas. Lai gan ietekme bija mérena, to uzskatija par kliniski nozimigu EB pacientiem
ar distrofisku un sinaptisku EB, un zalém bija pienemams droSuma profils ar lokalizétam un
kontroléjamam blakusparadibam. Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Filsuvez,
parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét lieto3anai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu Filsuvez lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Filsuvez lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Filsuvez lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Filsuvez
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rilpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Filsuvez

Sikaka informacija par Filsuvez ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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