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Filsuvez (wycigg z kory brzozowej)
Przeglad wiedzy na temat leku Filsuvez i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Filsuvez i w jakim celu sie go stosuje

Filsuvez jest lekiem stosowanym u oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy w leczeniu
pecherzowego oddzielania sie naskérka (ang. epidermolysis bullosa, EB).

Pecherzowe oddzielanie sie naskodrka to choroba dziedziczna skory, ktéra sprawia, ze skora jest bardzo
delikatna i powoduje powstawanie duzych pecherzy i blizn. Lek Filsuvez jest stosowany w dwéch
rodzajach EB: dystroficznej postaci pecherzowego oddzielania sie naskérka (ang. dystrophic
epidermolysis bullosa, DEB) i granicznej postaci pecherzowego oddzielania sie naskodrka (ang.
junctional epidermolysis bullosa, JEB), w leczeniu ran skory o cze$ciowej grubosci. Sg to rany, w
ktorych dochodzi do uszkodzenia gérnych warstw skory.

Ze wzgledu na to, ze chorobe pecherzowego oddzielania sie naskérka uznano za rzadko wystepujaca,
w dniu 23 lutego 2011 r. lek Filsuvez uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).
Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
tutaj:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Lek Filsuvez zawiera suchy ekstrakt z dwéch gatunkéw kory brzozy, sktadajacy sie z naturalnie
wystepujacych substancji, znanych jako triterpeny, w tym betuliny, kwasu betulinowego, erytrodiolu,
lupeolu i kwasu oleanolowego.

Jak stosowac lek Filsuvez

Lek Filsuvez jest dostepny w postaci zelu, ktéry nalezy naktada¢ na powierzchnie rany na grubosé
okoto 1 mm i przykry¢ opatrunkiem. Lek mozna réwniez stosowa¢ bezpodrednio na opatrunek. Zel nie
powinien by¢ stosowany oszczednie i nalezy go naktada¢ ponownie przy kazdej zmianie opatrunku, az
do zagojenia sie rany. Jesli objawy nie ulegng ztagodzeniu po zastosowaniu leku lub jesli wystapig
powiktania rany, lekarz oceni stan pacjenta i rozwazy, czy nalezy kontynuowac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Filsuvez znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz, pielegniarka lub farmaceuta.

Lek wydawany na recepte.
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Jak dziata lek Filsuvez

Doktadny sposéb dziatania leku Filsuvez nie jest w petni znany. Uwaza sie, ze substancja czynna leku
Filsuvez, wyciag z kory brzozowej, moze pomagac¢ komadrkom tworzacym zewnetrzng warstwe skory
(keratynocytom) rosnac i ,przesuwac sie” w kierunku luki utworzonej przez rane, wspierajac w ten
sposéb gojenie sie ran.

Korzysci ze stosowania leku Filsuvez wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Filsuvez w leczeniu ran skory o czesciowej grubosci oceniano w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 223 os6b dorostych i dzieci z pecherzowym oddzielaniem sie naskérka, w tym z
postacig dystroficzng i graniczng choroby. Sposréd oséb leczonych zelem Filsuvez razem z
opatrunkiem, u 41% catkowite zamkniecie rany wystapito w ciggu 45 dni, w poréwnaniu z 29% o0s6b
stosujacych zel kontrolny (leczenie pozorowane) razem z opatrunkiem. Po 90 dniach nie
zaobserwowano réznic w stosunku do zelu kontrolnego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Filsuvez

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Filsuvez (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to powikfania ran. Inne czeste dziatania niepozadane obejmuja reakcje
skorne w miejscu podania, zakazenia ran, $wiad (swedzenie) oraz nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne)
(moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 osbb).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Filsuvez znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Filsuvez w UE

Wykazano, ze zel Filsuvez jest skuteczny u pacjentéw z dystroficzng i graniczng postacia pecherzowego
oddzielania sie naskérka, w leczeniu ran skory o cze$ciowej grubosci, ktére mogg by¢ trudne do
wyleczenia, co prowadzi do wystapienia bolu i ryzyka zakazenia, oraz w przypadku ktérych mozliwosci
leczenia sg ograniczone. Cho¢ dziatania byty niewielkie, uznano je za znaczace klinicznie dla pacjentow
z dystroficzng i graniczng postacig pecherzowego oddzielania sie naskérka. Lek miat réwniez
akceptowalny profil bezpieczenstwa, a dziatania niepozadane byty miejscowe i mozliwe do
kontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Filsuvez przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Filsuvez

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Filsuvez w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Filsuvez sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Filsuvez sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Filsuvez

Dalsze informacje na temat leku Filsuvez znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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