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Filsuvez (estratt tal-gxur tal-betula)
Harsa generali lejn Filsuvez u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Filsuvez u ghal xiex jintuza?

Filsuvez huwa medic¢ina li tintuza f'adulti u fi tfal li ghandhom 6 xhur jew aktar b’epidermolizi bulluza
(EB, epidermolysis bullosa).

EB huwa marda ereditarja tal-gilda li taghmel il-gilda fragli hafna u tikkawza nfafet u cikatrici severi.
Filsuvez jintuza f'zewg tipi ta’ EB, EB distrofiku u EB gunzjonali, biex jikkura feriti tal-gilda bi hxuna
parzjali. Dawn huma feriti fejn is-saffi ta’ fuq tal-gilda jkunu garrbu hsara.

EB huwa rari, u Filsuvez gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza fmard rari) fit-23 ta’
Frar 2011. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez fih estratt niexef minn zewg speci ta’ gxur tal-betula li jikkonsisti minn sustanzi li jsehhu
b’mod naturali maghrufa bhala triterpenes, inkluz betulin, acidu betuliniku, erythrodiol, lupeol u acidu
oleanoliku.

Kif jintuza Filsuvez?

Filsuvez jigi bhala gell li ghandu jigi applikat fug wic¢ il-ferita fi hxuna ta’ madwar 1 mm u ghandu
jinkesa b’garza ghall-feriti. Il-medicina tista’ tigi applikata wkoll direttament fuq il-garza ghall-feriti. Il-
gell m’ghandux jigi applikat fi kwantitajiet zghar, u ghandu jerga’ jigi applikat ma’ kull darba li I-garza
titbiddel sakemm il-ferita tkun fieget. Jekk is-sintomi ma jmorrux ghall-ahjar wara I-uzu jew jekk
isehhu kumplikazzjonijiet tal-feriti, il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jivvaluta I-kundizzjoni
tieghek u jikkunsidra jekk ikomplix it-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Filsuvez, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Filsuvez?

II-mod ezatt kif jahdem Filsuvez mhuwiex mifhum ghal kollox. Huwa mahsub li s-sustanza attiva
f'Filsuvez, l-estratt tal-gxur tal-betula, tista’ tghin li¢c-celluli li jiffurmaw is-saff ta’ barra tal-gilda
(keratinociti) jikbru u jimxu lejn I-ispazju mahluq mill-ferita, u b’hekk jghinu lill-feriti jfiequ.
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X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Filsuvez li hargu mill-istudji?

L-effika¢ja ta’ Filsuvez fil-kura ta’ feriti bi hxuna parzjali giet investigata fi studju ewlieni wiehed li
involva 223 adult u tifel u tifla b’EB, inkluzi sottotipi distrofici u gunzjonali. Minn dawk li gew ikkurati
b’Filsuvez flimkien ma’ garza ghall-feriti, 41 % urew gheluq shih tal-ferita fi zmien 45 jum, meta
mqgabbla ma’ 29 % li kienu ged juzaw gell ta’ kontroll (trattament fint) flimkien ma’ garza ghall-feriti.
L-ebda differenza mill-gell ta' kontroll ma giet innutata wara 90 jum.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Filsuvez?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Filsuvez (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma kumplikazzjonijiet tal-ferita. Effetti sekondarji komuni ohra jinkludu reazzjonijiet tal-gilda fis-sit
tal-applikazzjoni, infezzjonijiet fil-feriti, prurite (hakk), u reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva
(allergici) (jistghu jsehhu f'aktar minn persuna 1 minn kull 100).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Filsuvez, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Filsuvez gie awtorizzat fl-UE?

IlI-gell Filsuvez intwera li huwa effettiv ghal pazjenti b’EB distrofiku u gunzjonali ghall-kura ta’ feriti bi
hxuna parzjali, li jistghu jkunu difficli biex jitfejqu, li jwasslu ghal ugigh u riskju ta’ infezzjoni, u li
ghalihom I-ghazliet ta’ trattament huma limitati. Ghalkemm I-effetti kienu modesti, kienu kkunsidrati
klinikament sinifikanti ghall-pazjenti b’EB distrofiku u gunzjonali u I-medic¢ina kellha profil tas-sigurta
accettabbli, b’effetti sekondarji li kienu lokalizzati u maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Filsuvez huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Filsuvez?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Filsuvez.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Filsuvez hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Filsuvez huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Filsuvez

Aktar informazzjoni dwar Filsuvez tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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