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Vyjuvek (beremagéna geperpaveks)
Vyjuvek parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vyjuvek un kapeéec tas lieto?

Vyjuvek ir zales, ko lieto bric¢u arstéSanai pacientiem ar distrofisku bullozo epidermolizi. Distrofiska
bulloza epidermolize ir iedzimta adas slimiba, kas padara adu Joti trauslu un izraisa dzilu bricu un
rétaudu veidoSanos. Vyjuvek ir paredzétas pacientiem ar distrofisku bullozo epidermolizi, kuriem ir
mutacijas, kas ietekmé& COL7A1 (kolagéna tipa VII alfa-1 kéde) génu.

Distrofiska bulloza epidermolize ir “reta” slimiba, un 2018. gada 16. aprili Vyjuvek tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Detalizéta informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Vyjuvek satur aktivo vielu beremagéna geperpaveku.
Ka lieto Vyjuvek?

Vyjuvek var iegadaties tikai pret recepti, un zalu lietoSana ir jauzsak veselibas apripes specialistam ar
pieredzi distrofiskas bullozas epidermolize pacientu arstésana.

Vyjuvek ir pieejamas ka géls, ko uzklaj uz brices vienu reizi nedéla. Var bit, ka nav iespéjams uzsakt
visu briicu arstésanu vienlaikus, jo Sim zalém ir noteikta maksimala ieteicama nedélas deva. Vyjuvek
jaaplicé uz briicém, I1dz tas sadzist; tas nedrikst lietot, ja bricu nav.

Vyjuvek ir jaaplicé veselibas apriipes specialistam. VEélak pacienti vai apripétaji péc apmacibas var pasi
aplicét Vyjuvek, ja veselibas aprupes specialists to uzskata par piemérotu.

Papildu informaciju par Vyjuvek lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vyjuvek darbojas?

Pacientiem ar distrofisku bullozo epidermolizi ir mutacija (izmainas) COL7A1 géna. ST mutacija nozimé,
ka vinu adas Slinas nespéj izveidot proteina, ko dévé par VII tipa kolagénu (COL7), funkcionalu formu,
kas palidz saturéet adas slanus kopa. Vyjuvek aktiva viela ir beremagéna geperpaveks, kas sastav no
virusa (herpes simplex 1), kas ir modificéts, lai saturétu COL7A1génu. Aplic&jot Vyjuvek uz bricém,
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COL7A1 géns tiek ievadits adas $lnas, laujot tam sintezé&t COL7 proteinu. Sis proteins palidz saturét
adas slanus kopa, tadéjadi veicinot briicu dzisanu.

So z3|u sastava esosais viruss nespé&j vairoties vai cilvékiem izraisit slimibu.
Kadi Vyjuvek ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 31 pacients vecuma no viena lidz 44 gadiem ar distrofisku bullozo
epidermolizi, tika konstatéts, ka Vyjuvek efektivi dziedé briices. Katrs pacients sanéma arstésanu pret
divam briicém: vienu brici arstéja ar Vyjuvek un otru — ar placebo (fiktivu arstéSanu). Péc seSiem
ménesiem 67 % (21 no 31) briicu, kas tika arstétas ar Vyjuvek, bija pilniba sadzijusas, salidzinot ar
22 % (7 no 31) brGcu, kas tika arstétas ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Vyjuvek?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Vyjuvek, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Vyjuvek blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir drebuli un prurits
(nieze).

Kapéc Vyjuvek ir registrétas ES?

Pastav neapmierinata kliniska vajadziba arstéet distrofisku bullozo epidermolizi, un slimibas izraisitie
pastavigie adas bojajumi pacientiem rada lielu fizisku, emocionalu un psihologisku slogu. Tika
pieradits, ka Vyjuvek efektivi arsté briices un tam ir parvaldams droSuma profils.

Tade| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Vyjuvek, parsniedz So zaju radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vyjuvek lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Vyjuvek, ir jaiesniedz pétijuma rezultati par zalu ilgtermina droSumu
pacientiem ar distrofisku bullozo epidermolizi ar mutacijam COL7A1 géna, tostarp pacientiem, kas
jaunaki par seSiem ménesiem.

Veselibas apriipes specialistiem uznémumes ari nodrosinas izglitojoSus materialus par to, ka pareizi
uzglabat, sagatavot un aplicét Vyjuvek. Pacienti un apripétaji sanems ari izglitojosus materialus par
Vyjuvek lietosanu.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Vyjuvek lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
VyjuveklietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vyjuvek

Sikaka informacija par Vyjuvek ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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