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Vyjuvek (bremagene geperpavec)
Prezentare generala a Vyjuvek si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vyjuvek si pentru ce se utilizeaza?

Vyjuvek este un medicament utilizat pentru tratarea plagilor la pacienti cu epidermoliza buloasa
distrofica. Epidermoliza buloasa distrofica este o boala ereditara de piele, care face ca pielea sa fie
foarte fragila si provoaca vezicule si cicatrizare severa. Vyjuvek este destinat pacientilor cu
epidermoliza buloasa distrofica care au mutatii care afecteaza gena COL7A1 (lantul alfa 1 al
colagenului de tip VII).

Epidermoliza buloasa distrofica este rara, iar Vyjuvek a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 16 aprilie 2018. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Vyjuvek contine substanta activa beremagene geperpavec.
Cum se utilizeaza Vyjuvek?

Vyjuvek se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald si trebuie initiat de un cadru medical cu
experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu epidermoliza buloasa distrofica.

Vyjuvek este disponibil sub forma de gel care se aplica pe rani o data pe saptamana. S-ar putea sa nu
se poata incepe tratamentul tuturor plagilor in acelasi timp din cauza dozei maxime saptamanale
recomandate de medicament. Vyjuvek trebuie aplicat pe plagi pana la inchiderea lor; nu trebuie utilizat
daca nu exista plagi.

Vyjuvek trebuie aplicat de un cadru medical. Pacientii sau ingrijitorii pot aplica, de asemenea, Vyjuvek
dupa instruire, in cazul in care cadrul medical considera adecvat.

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

Cum actioneaza Vyjuvek?

Pacientii cu epidermoliza buloasa distrofica prezinta o mutatie (modificare) a genei COL7A1. Aceasta
mutatie inseamna ca celulele lor cutanate nu pot produce o forma activa a unei proteine numite
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colagen de tip VII (COL7), care ajuta la mentinerea straturilor pielii lipite unul de altul. Substanta
activa din Vyjuvek este beremagen geperpavec, care este format dintr-un virus (herpes simplex de tip
1) care a fost modificat pentru a contine gena COL7A1. Cand Vyjuvek se aplica pe plagi, gena COL7A1
se transmite in celulele pielii, permitdndu-le sa produca proteina COL7. Aceasta proteina tine straturile
pielii lipite unul de altul, ajutand astfel la vindecarea plagilor.

Virusul utilizat Tn acest medicament nu se poate replica si nu poate cauza boala la oameni.

Ce beneficii a prezentat Vyjuvek pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 31 de pacienti cu varste cuprinse intre 1 si 44 de ani cu epidermoliza
buloasa distroficd a constatat ca Vyjuvek este eficace in vindecarea plagilor. Fiecare pacient a primit
tratament pentru doua plagi: o plaga a fost tratata cu Vyjuvek, iar cealalta cu placebo (un preparat
inactiv). Dupa 6 luni, 67% (21 din 31) din plagile tratate cu Vyjuvek se vindecasera complet, fata de
22% (7 din 31) din cele tratate cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Vyjuvek?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vyjuvek, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vyjuvek (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt frisoane si prurit (mancarime).

De ce a fost autorizat Vyjuvek in UE?

in tratamentul epidermolizei buloase distrofice existd o nevoie clinicd nesatisficuts, iar leziunile
persistente ale pielii cauzate de boala reprezinta pentru pacienti o mare povara fizica, emotionala si
psihica. Vyjuvek s-a dovedit eficace in vindecarea ranilor si are un profil de sigurantad gestionabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Vyjuvek 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 Vyjuvek?

Compania care comercializeaza Vyjuvek trebuie sa furnizeze rezultatele unui studiu privind siguranta
pe termen lung a Vyjuvek la pacientii cu epidermoliza buloasa distrofica cu mutatii ale genei COL7A1,
inclusiv la pacientii cu varsta sub 6 luni.

De asemenea, compania va furniza materiale educationale pentru personalul medical cu privire la
pastrarea, pregatirea si aplicarea corespunzatoare a Vyjuvek. Pacientii si ingrijitorii vor primi, de
asemenea, materiale educationale cu privire la utilizarea Vyjuvek.

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

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

Alte informatii despre Vyjuvek

Mai multe informatii despre Vyjuvek se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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