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Filsuvez (extract de scoartd de mesteacan)
Prezentare generala a Filsuvez si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Filsuvez si pentru ce se utilizeaza?

Filsuvez este un medicament care se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu véarsta de 6 luni sau
peste cu epidermoliza buloasa.

Epidermoliza buloasa este o boald de piele ereditara care fragilizeaza pielea si cauzeaza basici si
cicatrici severe. Filsuvez se utilizeaza in doua tipuri de epidermoliza buloasa, epidermoliza buloasa
distrofica si epidermoliza buloasa jonctionald, in tratamentul plagilor cu grosime partiala. Acestea sunt
leziuni Tn care au fost afectate straturile superioare ale pielii.

Epidermoliza buloasa este rarg, iar Filsuvez a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament
utilizat Tn boli rare) la 23 februarie 2011. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele
desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez contine extract uscat din scoarta a doua specii de mesteacan, constand din substante naturale
numite triterpeni, printre care betulind, acid betulinic, eritrodiol, lupeol si acid oleanolic.

Cum se utilizeaza Filsuvez?

Filsuvez este disponibil sub forma de gel care se aplica pe suprafata plagii intr-un strat cu grosimea de
aproximativ 1 mm si se acopera cu un pansament. Medicamentul se poate aplica si direct pe
pansament. Gelul nu trebuie aplicat in cantitate mica si trebuie reaplicat la fiecare schimbare a
pansamentului pana la vindecarea plagii. Daca simptomele nu se amelioreaza dupa utilizare sau daca
apar complicatii ale plagii, cadrul medical care va trateaza va evalua situatia si va analiza daca trebuie
sa continuati tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Filsuvez, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum actioneaza Filsuvez?

Modul exact de actiune al Filsuvez nu este pe deplin inteles. Se presupune ca substanta activa din
Filsuvez, extractul din scoarta de mesteacan, poate ajuta celulele care formeaza stratul exterior al pielii
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(keratinocite) sa creasca si sa se deplaseze spre golul creat de plaga, ajutand astfel la vindecarea
plagilor.

Ce beneficii a prezentat Filsuvez pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Filsuvez in tratarea plagilor cu grosime partiala a fost analizata intr-un studiu principal care
a cuprins 223 de adulti, adolescenti si copii cu epidermoliza buloasa, distrofica si jonctionala. La 41 %
din cei care au fost tratati cu Filsuvez in asociere cu pansament plaga s-a inchis complet in decurs de
45 de zile, fata de 29 % din cei care au utilizat un gel de control (un preparat inactiv) In asociere cu
pansament. Nu s-a observat nicio diferenta fata de gelul de control dupa 90 de zile.

Care sunt riscurile asociate cu Filsuvez?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Filsuvez (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt complicatii ale plagii. Alte reactii adverse frecvente sunt reactii pe piele la locul aplicarii, infectarea
plagilor, prurit (mancarime) si reactii de hipersensibilitate (alergice) (pot aparea la mai mult de

1 persoana din 100).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Filsuvez, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Filsuvez Th UE?

Filsuvez gel s-a dovedit eficace la pacientii cu epidermoliza buloasa distrofica si jonctionala in tratarea
plagilor cu grosime partiald, care pot fi dificil de vindecat, ceea ce duce la durere si risc de infectie, si
pentru care optiunile de tratament sunt limitate. Desi modeste, efectele au fost considerate
semnificative clinic pentru pacientii cu epidermoliza buloasa distrofica si jonctionald, iar medicamentul
a avut un profil de siguranta acceptabil, cu reactii adverse localizate si gestionabile terapeutic. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Filsuvez sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Filsuvez?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Filsuvez, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Filsuvez sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Filsuvez sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Filsuvez

Informatii suplimentare cu privire la Filsuvez sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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