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Filsuvez (extrakt z brezovej kory)
Prehlad o lieku Filsuvez a preco bol povoleny v EU

Co je liek Filsuvez a na €o sa pouziva?

Filsuvez je liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov s buléznou epidermolyzou
(BE).

BE je dedi¢né ochorenie koZe, ktoré spdsobuje velkl krehkost koZze a zavazné pluzgiere a jazvy. Liek
Filsuvez sa pouziva pri dvoch typoch BE, dystrofickej BE a junkcénej BE, na lieCbu Ciastocne
zhrubnutych koznych ran. To su rany, na ktorych boli poSkodené horné vrstvy koze.

Bulézna epidermolyza je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Filsuvez 23. februara 2011 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
moZete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Liek Filsuvez obsahuje suchy extrakt z dvoch druhov brezovej kéry obsahujuci prirodzene sa
vyskytujuce latky zname ako triterpény, medzi ktoré patri betulin, kyselina betulinova, erytrodiol,
lupeol a kyselina oleanolova.

Ako sa liek Filsuvez pouziva?

Liek Filsuvez je k dispozicii vo forme gélu, ktory sa méa aplikovat na povrch rany v hrabke priblizne 1
mm a zakryt sterilnym krytim rany. Liek sa mdze aplikovat aj priamo na obvéz na rany. Gél sa nema
aplikovat Setrne a ma sa opakovanie aplikovat pri kazdej vymene krytia rany. Ak priznaky po pouZiti
neustdpia alebo ak sa vyskytna komplikécie rany, zdravotnicky pracovnik ma ochorenie vyhodnotit a
zvazit, ¢i sa ma pokracovat v lie¢be.

Viac informacii o pouzivani lieku Filsuvez si prelitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym spdsobom liek Filsuvez Gcinkuje?

Presny sposob Ucinku lieku Filsuvez nie je Gplne znamy. Predpoklada sa, ze lieCivo lieku Filsuvez,
extrakt z brezovej koéry, méze pomdct bunkam, ktoré vytvaraja vonkajsiu vrstvu koze (keratinocyty),
rést a presuvat sa k otvoru vytvorenému ranou, ¢im sa rana zahoji.
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Aké prinosy lieku Filsuvez boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Filsuvez pri lie¢be ¢iastoéne zhrubnutych ran sa skimala v jednej hlavnej stadii, na
ktorej sa zUcCastnilo 223 dospelych a deti s BE vratane dystrofického a junkéného podtypu. U 41 %
pacientov lieCenych liekom Filsuvez v kombinacii s obvdzom na rany sa preukazalo Uplné uzavretie
rany do 45 dni v porovnani s 29 % pacientov, ktori pouzivali kontrolny gél (zdanlivy liek) v kombinécii
s obvazom na rany. Po 90 dnoch sa nezistil Ziadny rozdiel v porovnani s kontrolnym gélom.

Aké rizik&a sa spajaju s pouzivanim lieku Filsuvez?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Filsuvez (ktoré mdZzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
komplikacie rany. K dalsim ¢astym vedlajSim ucinkom patria kozné reakcie na mieste aplikacie,
infekcie ran, pruritus (svrbenie) a reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) (mdzu sa vyskytnut u
viac ako 1 osoby zo 100).

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Filsuvez sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Filsuvez povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Filsuvez vo forme gélu je Ucinny u pacientov s dystrofickou a junk¢nou bul6znou
epidermolyzou pri lie¢be &iastoéne zhrubnutych ran, ktoré sa mézu tazko hojit, ¢o vedie k bolesti a
riziku infekcie, a pre ktoré si moznosti lieCby obmedzené. Hoci boli U¢inky mierne, povazovali sa

za klinicky vyznamné pre pacientov s dystrofickou BE a junk¢nou BE. Liek mal prijatelny bezpecnostny
profil a jeho vedlajsie Gcinky boli lokalne a zvlddnutelné. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Filsuvez su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gac¢inné pouzivanie lieku Filsuvez?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Filsuvez boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Filsuvez sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Filsuvez sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Filsuvez

Dalsie informécie o lieku Filsuvez sa nachadzaju na webovej stranke agentury
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez.
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