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Vyjuvek (beremagene geperpavec)
Um resumo sobre Vyjuvek e por que esta autorizado na UE

O que é Vyjuvek e para que é utilizado?

Vyjuvek é um medicamento utilizado no tratamento de feridas em doentes com epidermdélise bolhosa
distrofica. A epidermdlise bolhosa distréfica € uma doenga hereditaria da pele que torna a pele muito
fragil e provoca bolhas e cicatrizes graves. Vyjuvek destina-se a doentes com epidermdlise bolhosa
distrofica que apresentam mutacdes que afetam o gene COL7A1 (cadeia alfa 1 de colagénio do tipo
VII).

A epidermolise bolhosa distréfica € uma doenca rara, e Vyjuvek foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doencgas raras) em 16 de abril de 2018. Mais informagdes sobre a
designacdo de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Vyjuvek contém a substancia ativa beremagene geperpavec.
Como se utiliza Vyjuvek?

Vyjuvek s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
profissional de saude com experiéncia no tratamento de doentes com epidermdlise bolhosa distroéfica.

Vyjuvek esta disponivel na forma de um gel que é aplicado em feridas uma vez por semana. Podera
ndo ser possivel iniciar o tratamento de todas as feridas ao mesmo tempo devido a dose maxima
semanal recomendada do medicamento. Vyjuvek deve ser aplicado em feridas até estas estarem
fechadas, ndo devendo ser utilizado se ndo estiverem presentes feridas.

Vyjuvek deve ser administrado por um profissional de saiide. Os doentes ou prestadores de cuidados
podem também aplicar Vyjuvek apds receberem formacao, se o profissional de salide o considerar
adequado.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Vyjuvek, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Vyjuvek?

Os doentes com epidermodlise bolhosa distréfica tém uma mutacdo (alteracdo) no gene COL7A1. Esta
mutacdo significa que as células da pele ndo sdo capazes de produzir uma forma funcional de uma
proteina denominada colagénio de tipo VII (COL7), que ajuda a manter as camadas da pele juntas. A
substancia ativa de Vyjuvek é beremagene geperpavec, que consiste num virus (herpes simplex 1) que
foi modificado para conter o gene COL7A1. Quando Vyjuvek é aplicado nas feridas, o gene COL7A1 é
libertado nas células da pele, permitindo-lhes produzir a proteina COL7. Esta proteina ajuda as
camadas da pele a manterem-se unidas, promovendo, desta forma, a cicatrizacdo das feridas.

O virus utilizado neste medicamento ndo consegue replicar-se ou causar a doencga no ser humano.

Quais os beneficios demonstrados por Vyjuvek durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 31 doentes com idades compreendidas entre 1 e 44 anos com
epidermdlise bolhosa distréfica concluiu que Vyjuvek foi eficaz na cicatrizacdo de feridas. Cada doente
recebeu tratamento para duas feridas: uma ferida foi tratada com Vyjuvek e a outra com um placebo
(tratamento simulado). Aos 6 meses, 67 % (21 num total de 31) das feridas tratadas com Vyjuvek
estavam completamente cicatrizadas, em comparagdao com 22 % (7 num total de 31) das que
receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Vyjuvek?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizagdo de Vyjuvek, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Vyjuvek (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem arrepios e prurido (comichdo).

Por que esta Vyjuvek autorizado na UE?

Existe uma necessidade clinica ndo satisfeita no tratamento da epidermdlise bolhosa distréfica, e as
lesGes cutaneas persistentes causadas pela doenca representam um grande encargo fisico, emocional
e psicoldgico para os doentes. Vyjuvek demonstrou ser eficaz na cicatrizacdo de feridas e tem um perfil
de seguranca controlavel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Vyjuvek sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Vyjuvek?

A empresa que comercializa Vyjuvek deve fornecer os resultados de um estudo sobre a seguranga a
longo prazo de Vyjuvek em doentes com epidermdlise bolhosa distréfica com mutacdes no gene
COL7A1, incluindo em doentes com menos de 6 meses de idade.

A empresa fornecerd também materiais informativos aos profissionais de salide sobre como conservar,
preparar e aplicar adequadamente Vyjuvek. Os doentes e os prestadores de cuidados receberdao
também materiais informativos sobre a utilizagdo de Vyjuvek.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Vyjuvek.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Vyjuvek sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Vyjuvek sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Vyjuvek

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Vyjuvek no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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