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Vyjuvek (beremagen-geperpavek)
Sammanfattning av Vyjuvek och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vyjuvek och vad anvands det for?

Vyjuvek &r ett lakemedel som anvénds for att behandla sar hos patienter med dystrofisk epidermolysis
bullosa. Dystrofisk epidermolysis bullosa ar en arftlig hudsjukdom som gér huden mycket skér och
orsakar svar bldsbildning och &rrbildning. Vyjuvek &r avsett for patienter med dystrofisk epidermolysis
bullosa som har mutationer som paverkar genen COL7A1 (kollagen typ VII alfa-1-kedjan).

Dystrofisk epidermolysis bullosa ar sallsynt och Vyjuvek klassificerades som sarlakemedel (ett
lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 16 april 2018. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats.

Vyjuvek innehdller den aktiva substansen beremagen-geperpavek.

Hur anvdnds Vyjuvek?

Vyjuvek &r receptbelagt och behandling ska inledas av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
att behandla patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa.

Vyjuvek finns som en gel som appliceras pa sdr en gang i veckan. Det &r kanske inte méjligt att
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pabdrja behandlingen av alla sar samtidigt pa grund av en maximal rekommenderad veckodos av
lakemedlet. Vyjuvek ska appliceras pa saren tills de sluts. Det ska inte anvidndas om det inte finns
nagra sar.

Halso- och sjukvardspersonal ska applicera Vyjuvek. Patienter eller vardgivare kan ocksa applicera
Vyjuvek efter instruktion, om vardpersonalen anser att det ar lampligt.

For mer information om hur du anvander Vyjuvek, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vyjuvek?

Patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa har en mutation (férandring) i COL7A1-genen. Denna
mutation innebar att deras hudceller inte kan bilda en fungerande form av typ VII-kollagen (COL7), ett
protein som bidrar till att halla ihop hudlagren. Den aktiva substansen i Vyjuvek ar beremagen-
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geperpavek, som bestar av ett virus (herpes simplex 1) som har modifierats sd att det inneh3ller
COL7A1-genen. Nar Vyjuvek appliceras pa saren férs COL7A1-genen in i hudcellerna, s att de kan
producera COL7-proteinet. Detta protein hjalper hudlagren att halla ihop, vilket framjar sarldkning.

Viruset som anvands i detta lakemedel kan inte foéroka sig eller orsaka sjukdom hos manniskor.
Vilka fordelar med Vyjuvek har visats i studierna?

I en huvudstudie pa 31 patienter i ldern 1 till 44 ar med dystrofisk epidermolysis bullosa fann man att
Vyjuvek var effektivt nar det galler att Idka sar. Varje patient fick behandling av tva sar: ett sar
behandlades med Vyjuvek och det andra med placebo (overksam behandling). Vid sex manader var
67 procent (21 av 31) av sdren som behandlades med Vyjuvek fullstéandigt lakta, jamfért med

22 procent (7 av 31) av saren som behandlades med placebo.

Vilka ar riskerna med Vyjuvek?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Vyjuvek finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vyjuvek (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
&r frossa och kldda.

Varfor ar Vyjuvek godkant i EU?

Det finns ett €j tillgodosett kliniskt behov vid behandling av dystrofisk epidermolysis bullosa, och
ihdllande hudlesioner orsakade av sjukdomen utgér en stor fysisk, kansloméssig och psykologisk bérda
for patienterna. Vyjuvek visade sig vara effektivt nar det géller att laka sar och har en hanterbar
sakerhetsprofil.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vyjuvek ar storre an
riskerna och att Vyjuvek kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Vyjuvek?

Foéretaget som marknadsfor Vyjuvek maste 1amna in resultat frén en studie om Vyjuveks I&ngsiktiga
sdkerhet hos patienter med dystrofisk epidermolysis bullosa med mutationer i COL7A1-genen, aven
hos patienter som &r yngre &n sex manader.

Féretaget kommer ocksa att tillhandahalla utbildningsmaterial fér halso- och sjukvardspersonal om hur
man férvarar, férbereder och applicerar Vyjuvek pa rétt sitt. Patienter och vardgivare kommer ocksa
att f& utbildningsmaterial om anvandningen av Vyjuvek.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vyjuvek har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vyjuvek kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Vyjuvek utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vyjuvek

Mer information om Vyjuvek finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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