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Vyjuvek (beremagén geperpavek)
Prehlad o lieku Vyjuvek a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vyjuvek a na ¢o sa pouziva?

Vyjuvek je liek, ktory sa pouziva na lieCbu ran u pacientov s dystrofickou buléznou epidermolyzou.
Dystroficka buldézna epidermolyza je dedi¢né ochorenie koze, v dosledku ktorého je koza velmi krehka
a spbsobuje zdvazné pluzgiere a zjazvenie. Liek Vyjuvek je uréeny pre pacientov s dystrofickou
buléznou epidermolyzou, ktori maju mutacie v géne COL7A1(retazec alfa 1 kolagénu typu VII).

Dystroficka buldézna epidermolyza je zriedkava, a preto bol liek Vyjuvek 16. aprila 2018 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Vyjuvek obsahuje lieCivo beremagén geperpavek.

Ako sa liek Vyjuvek pouziva?

Vydaj lieku Vyjuvek je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat zdravotnicky pracovnik, ktory ma
skusenosti s liecbou pacientov s dystrofickou buldéznou epidermolyzou.

Liek Vyjuvek je k dispozicii vo forme gélu, ktory sa aplikuje na rany raz tyzdenne. Vzhladom na
maximalnu tyzdennd odporidant davku lieku nemusi byt mozné zadat lie¢bu vsetkych ran naraz. Liek
Vyjuvek sa ma aplikovat na rany dovtedy, kym sa neuzavrd. Liek sa nema pouzivat, ak nie st
pritomné Ziadne rany.

Liek Vyjuvek ma aplikovat zdravotnicky pracovnik. Pacienti alebo opatrovatelia mézu po zaskoleni tiez
aplikovat liek Vyjuvek, ak to zdravotnicky pracovnik povazuje za vhodné.

Viac informacii o pouziti lieku Vyjuvek si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vyjuvek Gcinkuje?

Pacienti s dystrofickou buléznou epidermolyzou maji mutaciu (zmenu) v géne COL7A1. Tato mutacia
znamena, ze ich kozné bunky nedokazu vytvorit pracovn( formu proteinu, ktory sa nazyva kolagén
typu VII (COL7), ktory pomaha udrziavat vrstvy koze spolu. Liecivo lieku Vyjuvek je beremagén
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geperpavek, ktory pozostava z virusu (herpes simplex 1), ktory bol upraveny tak, aby obsahoval gén
COL7A1. Ked sa liek Vyjuvek aplikuje na rany, gén COL7A1 sa dostane do koZnych buniek, ¢o im
umozni produkovat protein COL7. Tento protein pomaha drzat vrstvy koze spolu, ¢im podporuje
hojenie ran.

Virus pouzivany v tomto lieku sa neméze replikovat ani spdsobit ochorenie u fudi.
Aké prinosy lieku Vyjuvek boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 31 pacientov vo veku od 1 do 44 rokov s dystrofickou buléznou
epidermolyzou, sa zistilo, Ze liek Vyjuvek je Gcinny pri hojeni ran. U kazdého pacienta boli liecené dve
rany: jedna rana bola liecena liekom Vyjuvek a druha placebom (zdanlivym liekom). Po Siestich
mesiacoch sa Uplne zahojilo 67 % (21 z 31) ran lie¢enych liekom Vyjuvek v porovnani s 22 % (7 z 31)
rén lieCenych placebom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Vyjuvek?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vyjuvek a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Vyjuvek (ktoré mdzu postihnit aZ 1 osobu z 10) st zimnica a
pruritus (svrbenie).

Preco bol liek Vyjuvek povoleny v EU?

Existuje nenaplnena klinicka potreba pri liecbe dystrofickej buléznej epidermolyzy a pretrvavajlce
kozné lézie sposobené tymto ochorenim predstavuju pre pacientov velku fyzickd, emocionalnu

a psychologickl zataz. Preukazalo sa, Ze liek Vyjuvek je uéinny pri hojeni rdn a ma zvladnutelny
bezpecnostny profil.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Vyjuvek su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyjuvek?

Spoloénost, ktora liek Vyjuvek uvadza na trh, musi predlozit vysledky studie o dlhodobej bezpecnosti
lieku Vyjuvek u pacientov s dystrofickou buléznou epidermolyzou s mutaciami v géne COL7A1, a to aj
u pacientov mladsich ako 6 mesiacov.

Spoloénost poskytne aj vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych pracovnikov o tom, ako spravne
uchovavat, pripravovat a aplikovat liek Vyjuvek. Pacienti a opatrovatelia dostanu tiez vzdelavacie
materialy o pouzivani lieku Vyjuvek.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyjuvek boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Vyjuvek sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vyjuvek sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Vyjuvek

Dalsie informécie o lieku Vyjuvek sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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