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Filsuvez (bjorkbarksextrakt)
Sammanfattning av Filsuvez och varfor det &r godké&nt inom EU

Vad ar Filsuvez och vad anvands det for?

Filsuvez ar ett lakemedel som ges till vuxna och barn frdn 6 manaders alder med epidermolysis bullosa
(EB).

EB ar en arftlig hudsjukdom som gor huden mycket skér och orsakar svar blasbildning och arrbildning.
Filsuvez anvands vid tva typer av EB, dystrofisk EB och junktional EB, for att behandla delhudssar. Vid
denna typ av sar har hudens 6vre lager skadats.

EB ar sallsynt och Filsuvez klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid séallsynta
sjukdomar) den 23 februari 2011. Mer information om klassificeringen som séarlakemedel finns har:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-310845

Filsuvez innehaller ett torrt extrakt frdn tva arter av bjorkbark bestaende av naturligt forekommande
amnen som kallas triterpener, bland annat betulin, betulinsyra, erytrodiol, lupeol och oleanolsyra.

Hur anvands Filsuvez?

Filsuvez finns som en gel som ska appliceras pa sarytan i ett cirka 1 mm tjockt lager och tackas med
ett sarforband. Lakemedlet kan ocks& appliceras direkt pa sarforbandet. Gelen ska inte appliceras
sparsamt och ska appliceras igen varje gang sarforbandet byts, dnda tills saret har lakt. Om symtomen
inte forbattras efter anvandning eller om sarkomplikationer uppstar kommer halso- och
sjukvardspersonalen att bedéma ditt tillstdnd och dvervaga om behandlingen ska fortsatta.

For mer information om hur du anvander Filsuvez, las bipacksedeln eller tala med lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Filsuvez?

Det ar inte helt kant hur Filsuvez verkar. Man tror att den aktiva substansen i Filsuvez,
bjorkbarksextrakt, kan hjélpa cellerna i det yttre hudlagret (keratinocyterna) att vaxa och rora sig i
riktning mot det 6ppna saret, for att darigenom hjalpa saret att laka.
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Vilka fordelar med Filsuvez har visats i studierna?

Effekten av Filsuvez vid behandling av delhudssar undersoktes i en huvudstudie pa 223 vuxna och barn
med EB, déribland dystrofiska och junktionala subtyper. Av dem som behandlades med Filsuvez i
kombination med sarférband uppvisade 41 procent fullstandig sarslutning inom 45 dagar, jamfort med
29 procent av dem som anvande en kontrollgel (overksam behandling) i kombination med sarférband.
Ingen skillnad mot kontrollgelen noterades efter 90 dagar.

Vilka ar riskerna med Filsuvez?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Filsuvez (kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
ar sarkomplikationer. Andra vanliga biverkningar ar hudreaktioner vid appliceringsstallet,
sarinfektioner, klada och 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) (kan férekomma hos fler an
1 av 100 anvandare).

En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats foér Filsuvez finns i bipacksedeln.

Varfor ar Filsuvez godkant i EU?

Filsuvez gel har visat sig vara effektivt for patienter med dystrofisk och junktional EB vad galler
behandling av delhudssar, som kan vara svara att laka och ger upphov till smarta och infektionsrisk,
och for vilka behandlingsalternativen ar begransade. Aven om effekterna var mattliga ansags de
kliniskt meningsfulla for EB-patienter med dystrofisk och junktional EB, och lakemedlet hade en
godtagbar sakerhetsprofil med biverkningar som var lokaliserade och hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Filsuvez ar storre an riskerna och att
Filsuvez kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Filsuvez?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Filsuvez har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Filsuvez kontinuerligt. Missténkta
biverkningar som har rapporterats for Filsuvez utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Filsuvez

Mer information om Filsuvez finns p4 EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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