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Vyjuvek (beremagene geperpavec)
Przeglad wiedzy na temat leku Vyjuvek i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vyjuvek i w jakim celu sie go stosuje

Vyjuvek jest lekiem stosowanym w leczeniu ran u pacjentéw z dystroficznym pecherzowym
oddzielaniem sie naskorka. Dystroficzne pecherzowe oddzielanie sie naskdrka jest dziedziczng chorobg
skory, w przebiegu ktérej skdra jest bardzo delikatna oraz tworzg sie na niej powazne pecherze i
blizny. Lek Vyjuvek przeznaczony jest dla pacjentéw z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie
naskorka, u ktérych wystepujg mutacje w genie COL7A1 (w genie tancucha alfa 1 kolagenu typu VII).

Ze wzgledu na to, ze dystroficzne pecherzowe oddzielanie sie naskdrka jest chorobg rzadko
wystepujaca, w dniu 16 kwietnia 2018 r. lek Vyjuvek uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie
internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Vyjuvek jest beremgene geperpavec.

Jak stosowac¢ lek Vyjuvek

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien wdraza¢ pracownik stuzby zdrowia z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentéw z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskérka.

Lek Vyjuvek jest dostepny w postaci zelu, ktéry naktada sie na rany raz w tygodniu. Rozpoczecie
leczenia wszystkich ran w tym samym czasie moze nie by¢ mozliwe ze wzgledu na maksymalng
zalecang tygodniowa dawke leku. Lek Vyjuvek nalezy stosowac na rany az do momentu ich
zamkniecia; leku nie nalezy stosowac, jesli rany nie wystepuja.

Lek Vyjuvek powinien podawac pracownikéw stuzby zdrowia. Po przeszkoleniu, jezeli pracownik stuzby
zdrowia uzna to za stosowne, pacjenci lub ich opiekunowie mogg rowniez samodzielnie stosowac lek
Vyjuvek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vyjuvek znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Vyjuvek

U pacjentow z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskorka wystepuje mutacja (zmiana) w
genie COL7A1. Oznacza to, ze komorki skory nie sg w stanie wytwarzac czynnej postaci biatka
zwanego kolagenem typu VII (COL7), ktére pomaga utrzymac spojnosc¢ warstwy skory. Substancjg
czynng leku Vyjuvek jest beremagene geperpavec, ktéry sktada sie ze zmodyfikowanego wirusa
(herpes simplex 1), ktéry zawiera gen COL7A1. Po natozeniu leku Vyjuvek na rany gen COL7A1 jest
dostarczany do komorek skéry, co umozliwia im wytwarzanie biatka COL7. Biatko to pomaga zespoic
warstwy skory, wspierajgc w ten sposob gojenie sie ran.

Wirus zastosowany w tym leku nie jest w stanie replikowac sie ani wywotywac¢ choroby u ludzi.
Korzysci ze stosowania leku Vyjuvek wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 31 pacjentow w wieku od 1 do 44 lat z dystroficznym pecherzowym
oddzielaniem sie naskdrka wykazano, ze lek Vyjuvek jest skuteczny w gojeniu ran. U kazdego
uczestnika badania zastosowano leczenie na dwie rany: na jedng rane naktadano lek Vyjuvek, a drugq
placebo (leczenie pozorowane). Po 6 miesigcach catkowicie zagoito sie 67% (21 z 31) ran, na ktére
nakfadano lek Vyjuvek i tylko 22% (7 z 31) ran leczonych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Vyjuvek

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vyjuvek znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vyjuvek (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to dreszcze i Swiad (swedzenie).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vyjuvek w UE

Istnieje niezaspokojona potrzeba kliniczna w leczeniu dystroficznego pecherzowego oddzielania sie
naskérka, a utrzymujace sie zmiany skérne wywotane przez chorobe stanowig znaczne obcigzenie
fizyczne, emocjonalne i psychologiczne dla pacjentéw. Wykazano, ze lek Vyjuvek jest skuteczny w
gojeniu ran i ma mozliwy do kontrolowania profil bezpieczenstwa.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vyjuvek
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vyjuvek

Firma, ktéra wprowadza lek Vyjuvek do obrotu, musi przedstawi¢ wyniki badania ditugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku Vyjuvek u pacjentéw z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie
naskérka z mutacjami w genie COL7A1, takze u pacjentéw w wieku ponizej 6 miesiecy.

Firma udostepni rowniez pracownikom stuzby zdrowia materiaty edukacyjne dotyczace wtasciwego
przechowywania, przygotowania i stosowania leku Vyjuvek. Pacjenci i ich opiekunowie otrzymajq
rowniez materiaty edukacyjne na temat stosowania leku Vyjuvek.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vyjuvek w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vyjuvek sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vyjuvek sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vyjuvek

Dalsze informacje dotyczace leku Vyjuvek znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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