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Vyjuvek (beremagene geperpavec)
Harsa generali lejn Vyjuvek u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vyjuvek u ghal xiex jintuza?

Vyjuvek huwa medicina li tintuza ghat-trattmanet ta’ feriti f'pazjenti b’epidermolizi distrofika bullosa. L-
epidermolizi distrofika bullosa hija marda ereditarja tal-gilda li taghmel il-gilda fragli hafna u tikkawza
nfafet u ¢ikatrici severi. Vyjuvek huwa mahsub ghal pazjenti b’epidermolizi distrofika bullosa li
ghandhom mutazzjonijiet li jaffettwaw il-gene COL7A1 (katina alfa 1 ta’ kollagen tat-tip VII).

L-epidermolizi distrofika bullosa hija rari, u Vyjuvek gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fis-16 ta’ April 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq
is-sit web tal-EMA.

Vyjuvek fih is-sustanza attiva beremagene geperpavec.
Kif jintuza Vyjuvek?

Vyjuvek jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinbeda minn professjonist fil-qasam tal-kura
tas-sahha b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’epidermolizi distrofika bullosa.

Vyjuvek jigi bhala gell li jigi applikat fuq il-feriti darba fil-gimgha. Jista’ ma jkunx possibbli li jinbeda t-
trattament tal-feriti kollha fl-istess hin minhabba doza rakkomandata massima ta’ kull gimgha tal-
medicina. Vyjuvek ghandu jigi applikat fuq il-feriti sakemm jinghalqu; ma ghandux jintuza jekk ma
jkunx hemm feriti prezenti.

Professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandu japplika Vyjuvek. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu
hsiebhom jistghu japplikaw Vyjuvek ukoll wara li jigu mharrga kif jaghmlu dan, jekk il-professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha jqis li dan ikun xieraq.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vyjuvek, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vyjuvek?

Pazjenti b’epidermolizi distrofika bullosa ghandhom mutazzjoni (bidla) fil-gene COL7A1. Din il-
mutazzjoni tfisser li ¢-celloli tal-gilda taghhom ma jkunux kapaci jaghmlu forma li tahdem ta’ proteina
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msejha kollagen tat-tip VII (COL7), li tghin izzomm is-saffi tal-gilda flimkien. Is-sustanza attiva
f'Vyjuvek hija beremagene geperpavec, li tikkonsisti minn virus (herpes simplex 1) li gie mmodifikat
biex ikun fih il-gene COL7A1. Meta Vyjuvek jigi applikat fuq il-feriti, il-gene COL7A1 jitwassal fic-celloli
tal-gilda, u b’hekk ikunu jistghu jipproducu I-proteina COL7. Din il-proteina tghin lis-saffi tal-gilda
jzommu flimkien, u b’hekk tippromwovi I-fejgan tal-feriti.

Il-virus uzat f'din il-medic¢ina ma jistax jirreplika jew jikkawza mard fil-bnedmin.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Vyjuvek li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li fih hadu sehem 31 pazjent ta’ bejn sena u 44 sena b’epidermolizi distrofika bullosa
sab li Vyjuvek kien effettiv fil-fejgan tal-feriti. Kull pazjent inghata trattament ghal zewg feriti: ferita
wahda nghatat trattament b’Vyjuvek u |-ohra bi placebo (trattament fint). F'6 xhur, 67 % (21 minn 31)
tal-feriti li nghataw trattament b'Vyjuvek kienu kompletament imfejga, meta mgabbla ma’ 22 % (7
minn 31) ta’ dawk li nghataw trattament bi placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vyjuvek?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Vyjuvek, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Vyjuvek (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
tkexkix ta’ bard u prurite (hakk).

Ghaliex Vyjuvek gie awtorizzat fl-UE?

Hemm htiega klinika mhux sodisfatta fit-trattament tal-epidermolizi distrofika bullosa, u I-lezjonijiet
tal-gilda persistenti kkawzati mill-marda jirrapprezentaw piz fiziku, emozzjonali u psikologiku kbir
ghall-pazjenti. Vyjuvek intwera li huwa effettiv fil-fejqan tal-feriti u ghandu profil ta’ sigurta
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Vyjuvek 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’ Vyjuvek?

II-kumpanija li tgieghed Vyjuvek fis-sug ghandha tipprovdi rizultati minn studju dwar is-sigurta fit-tul
ta’ Vyjuvek f'pazjenti b’epidermolizi distrofika, bullosa b’'mutazzjonijiet fil-gene COL7A1, inkluz
f'pazjenti izghar mill-eta ta’ 6 xhur.

Il-kumpanija se tipprovdi wkoll materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
dwar kif jahznu, jippreparaw u japplikaw b’'mod xieraq Vyjuvek. Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom
sejrin jircievu wkoll materjal edukattiv dwar |-uzu ta’ Vyjuvek.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Vyjuvek.

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

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