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Filsuvez (extrato de casca de bétula)
Um resumo sobre Filsuvez e porque esta autorizado na UE

O que € Filsuvez e para que € utilizado?

Filsuvez é um medicamento utilizado em adultos e criancas com idade igual ou superior a 6 meses com
epidermolise bolhosa (EB).

A EB é uma doencga cutaneas hereditaria que torna a pele muito fragil e causa bolhas e cicatrizes
graves. Filsuvez é utilizado em dois tipos de EB, a distréfica e a juncional, para tratar feridas cutaneas
de espessura parcial. Estas feridas caracterizam-se por lesfes nas camadas superiores da pele.

A EB é uma doenca rara, e Filsuvez foi desighado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado em
doencas raras) em 23 de fevereiro de 2011. Mais informacgdes sobre a designa¢do de medicamento
orfdo podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez contém um extrato seco de duas espécies de casca de bétula constituido por substancias
naturais conhecidas como triterpenos, incluindo betulina, acido betulinico, eritrodeol, lupeol e acido
oleandlico.

Como se utiliza Filsuvez?

Filsuvez esta disponivel na forma de um gel que deve ser aplicado na superficie da ferida numa
espessura de aproximadamente 1 mm e tapado com um penso. O medicamento também pode ser
aplicado diretamente no penso. O gel ndo deve ser aplicado com parcimoénia e deve ser reaplicado com
cada mudanca de penso até a ferida cicatrizar. Se os sintomas ndo melhorarem apd6s o0 uso ou se
ocorrerem complicacdes da ferida, o seu profissional de salde avaliara a sua doenga e ponderara se
deve continuar o tratamento.

Para mais informacdes sobre a utilizagéo de Filsuvez, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como funciona Filsuvez?

O modo de funcionamento exato de Filsuvez nao é totalmente conhecido. Pensa-se que a substancia
ativa de Filsuvez, o extrato de casca de bétula, possa ajudar as células que compdem a camada
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exterior da pele (queratinécitos) a crescer e a mover-se na diregcao da falha criada pela ferida,
ajudando assim as feridas a cicatrizarem.

Quais os beneficios demonstrados por Filsuvez durante os estudos?

A eficacia de Filsuvez no tratamento de feridas de espessura parcial foi investigada num estudo
principal que incluiu 223 adultos e criangas com EB, incluindo EB distréfica e juncional. Dos doentes
tratados com Filsuvez em associacdo com um penso, 41 % apresentaram uma cicatrizacdo completa
da ferida no prazo de 45 dias, em comparac¢ao com 29 % dos que estavam a utilizar um gel de
controlo (um tratamento simulado) em associagdo com um penso. Nao se observaram diferencas em
relagdo ao gel de controlo apds 90 dias.

Quais sao os riscos associados a Filsuvez?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Filsuvez (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao complicacdes relacionadas com as feridas. Outros efeitos secundarios frequentes
incluem reacgdes cutaneas no local de aplicacéo, infe¢Bes das feridas, prurido (comich&o) e reacdes de
hipersensibilidade (alérgicas) (podem ocorrer em mais de 1 em cada 100 pessoas).

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Filsuvez, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Filsuvez autorizado na UE?

Filsuvez gel demonstrou ser eficaz em doentes com EB distréfica e juncional no tratamento de feridas
de espessura parcial, que podem ser dificeis de cicatrizar, levando a dor e risco de infe¢céo, e para as
quais as opcbes de tratamento séo limitadas. Ainda que modestos, os efeitos foram considerados
clinicamente significativos para os doentes com EB distrdfica e juncional e o medicamento apresentou
um perfil de seguranca aceitavel, com efeitos secundarios localizados e controlaveis. A Agéncia
Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Filsuvez sdo superiores aos seus riscos e
recomendou a sua aprovacado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Filsuvez?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Filsuvez.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Filsuvez sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Filsuvez sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer a¢gdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Filsuvez

Mais informacdes sobre Filsuvez podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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