Ghid pentru reducerea riscurilor asociate cu produsele medicamentoase si
utilizarea lor

Ghid pentru pacienti si ingrijitori

VYj uvek (beremagene geperpavec)

5x10° unitati formatoare de placi/ml suspensie

si gel pentru gel

Versiune aprobata de ANDMMR in mai 2026

Va rugam sa consultati si instructiunile de utilizare puse la dispozitie de

medicul dumneavoastra sau de farmacie

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidd de noi
informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea (pentru

modalitatea de raportare a reactiilor adverse, vezi ultima pagina).
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Explicarea termenilor medicali

Acestea sunt explicatii sumare ale termenilor medicali folositi in acest ghid.
(termenii cu caractere ingrosate sunt explicati si in alte parti ale acestui glosar)

Lantul alfa 1

Beremagene
geperpavec

coLz
COL7A1

EBD

Dezinfectare

Gena

Organism modificat
genetic

Colagenul de tip VII

Mutatie

Carcinom cu celule
scuamoase

Unititi formatoare de

placi
Proteina

Suspensie

Virus

Virucid

Denumirea unei forme specifice a unei proteine

Substanta activa din Vyjuvek; un virus herpetic modificat genetic, care transporta o
anumita gena in interiorul celulelor pielii pentru a le stimula s produca colagen de
tip VII.

Abreviere pentru colagenul de tip VII

Denumirea genei care codificd lantul alfa 1 al proteinei colagen de tip VII.

Abreviere pentru ,,epidermoliza buloasa distrofica”

Masura de igiena fizica sau chimica pentru distrugerea sau inactivarea agentilor patogeni
(bacterii sau virusuri) de pe suprafete.

Componenta specificd a materialului genetic care contine informatii privind structura
unei proteine.

Organism ale cirui informatii genetice au fost modificate printr-un proces extern. in cazul
Vyjuvek, aceasta modificare s-a efectuat pentru a-i permite sa indeplineasca un rol specific in
organism.

Colagenii constituie un tip specific de proteina structuralad. Colagenul de tip VIl este
componenta de baza pentru ancorarea structurilor pielii care conecteaza stratul exterior de
stratul subiacent al pielii.

O modificarea a informatiei genetice care determina o schimbare in structura unei
proteine. Mutatiile pot avea ca efect pierderea sau schimbarea functiei proteinelor.

Un tip de cancer de piele care apare mai frecvent si in forme mai severe la persoanele cu
EDB

Unitate de masura a cantitatii de virus dintr-un lichid.

Substanta cu rol esential in procesele biologice. Proteinele sunt “caramizile” din care este
construit orice organism viu, care alcatuiesc structuri importante in toate organismele si
contribuie la diverse functii.

Lichid ce contine particule nedizolvate foarte mici. in Vyjuvek, aceste particule microscopice
sunt virusurile care transporta gena COL7A1.

Virusul este o structura minusculda compusa din proteine si informatie genetica. Pentru a se
multiplica, virusurile trebuie sa intre in celule si sa utilizeze mecanismele acestor celule.
Virusurile specific modificate pot fi utilizate pentru a introduce anumite gene in interiorul
celulelor.

Care distruge virusurile (de exemplu, dezinfectant virucid).



Ce este Vyjuvek?

Vyjuvek este utilizat pentru tratamentul ranilor la persoane cu o boald genetica rara denumita
epidermoliza buloasa distrofica (EBD) ce afecteaza preponderent pielea, cauzata de una sau mai multe
mutatii la nivelul genei care codifica lantul alfa 1 al colagenului de tip VIl (COL7AT). Vyjuvek este o
terapie genica bazata pe virusuri modificate genetic. Contine beremagene geperpevac ca substanta activa,

un virus modificat genetic care codifica proteina umana COL7.

Nici virusul modificat genetic, nici materialul genetic din acest medicament nu va va
modifica ADN-ul.

Vyjuvek este un medicament sub forma de gel, conceput pentru a fi aplicat pe ranile de la nivelul pielii
cu ajutorul seringilor.

Acesta trebuie sa va fie prescris de catre medic si este amestecat si preparat in vederea utilizarii
de catre farmacia locala.

Acest ghid a fost creat pentru a pune la dispozitia pacientilor carora li s-a prescris acest medicament si/sau

ingrijitorilor lor informatii relevante privind siguranta si instructiuni asupra utilizarii corecte a Vyjuvek.



Atentionari importante privind
administrarea Vyjuvek

» Deoarece acest medicament contine microorganisme modificate genetic, persoanele care aplica sau
elimina Vyjuvek (sau ajuta la aceste operatiuni) trebuie sa poarte echipament de protectie (de
exemplu, halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari de protectie).

» Trebuie tratate cu VyjuveK numai ranile care au fost incluse in planul de tratament
convenit cu medicul dumneavoastra.

* Vyjuvek trebuie aplicat pe rana selectatd pentru tratament 0 data pe saptamana.
* Vyjuvek nu trebuie utilizat dacd nu sunt prezente rani.

* Vyjuvek nu trebuie aplicat pe leziuni cu diagnostic confirmat sau suspectat de carcinom cu
celule scuamoase, o forméa de cancer cutanat.

» Dacd omiteti o doza din tratamentul cu Vyjuvek, administrati-I cdt mai curand posibil si luati
legatura cu medicul dumneavoastra.

* Informati-l pe medicul dumneavoastra daca ati aplicat prea mult Vyjuvek.

» Informati personalul medical daca luati, ati luat recent sau planificati sa luati alte
medicamente.

* Nu opriti sau intrerupeti tratamentul f4r3 a v3 consulta cu medicul dumneavoastra.
» Tratamentul cu Vyjuvek poate fi efectuat in timpul schimbarii obisnuite a pansamentului.

» Consultati-va cu medicul dumneavoastra asupra modului in care trebuie sa procedati pentru
documentarea ranilor tratate.

\=
e Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida

sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra

fnainte de a administra Vyjuvek.

/ e Daca sunteti gravida, nu trebuie si intrati in contact direct cu
Vyjuvek, sau cu pielea sau cu pansamentele care au intrat in contact cu

Vyjuvek. Nu trebuie sa aplicati sau sa ajutati la aplicarea Vyjuvek.




Administrarea Vyjuvek la cabinetul
medicului/clinica sau la domiciliu

Consultati-va cu medicul dumneavoastra pentru a stabili unde si de catre cine va fi administrat in general
tratamentul cu Vyjuvek. Vyjuvek poate fi administrat

&) la cabinetul medicului sau la clinica de personal medical calificat,

B

la domiciliu de cadre medicale calificate,

B

la domiciliu de citre dumneavoastri sau un ingrijitor dupi ce ati beneficiat de
consiliere si instruire din partea medicului dumneavoastra.

B

®

@
Administrarea Vyjuvek la cabinetul medicului/clinica

Daca Vyjuvek este administrat la cabinetul medicului sau la clinica de catre profesionisti din
domeniul sanatatii, acestia se vor ocupa si de pansarea corespunzadtoare a ranilor. Dupa tratament,
va rugam sa tineti cont de urmatoarele aspecte:

» Pansamentul cu Vyjuvek trebuie mentinut pe rana tratata timp de aproximativ 24 ore.

Trebuie evitat contactul cu rana tratata in tot acest interval.

* Pentru informatii despre cum s3 efectuati prima schimbare a pansamentelor dupa
administrare (inclusiv modul de eliminare a pansamentelor folosite), vezi “Prima schimbare
a pansamentului dupa aplicarea Vyjuvek”.



g Administrarea Vyjuvek la domiciliu de catre
[~ cadre medicale calificate

Daca, in urma consultarii cu medicul, s-a stabilit ca Vyjuvek va fi administrat la domiciliu de personalul
medical, inainte de prima administrare trebuie parcurse urméatoarele etape impreund cu
medicul dumneavoastra:

- Informarea si consilierea pacientului si/sau ingrijitorului cu privire la utilizarea Vyjuvek la
domiciliu de catre un profesionist din domeniul sanatatii

» Instruirea persoanelor care aplica sau ajuta la aplicarea Vyjuvek de catre profesionistul din
domeniul sanatatii

* Elaborarea unui plan de tratament de citre medicul curant (inclusiv stabilirea
ordinii ranilor care vor fi tratate si a dozei)

* Furnizarea si discutarea acestui ghid

Administrarea Vyjuvek la domiciliu de catre
g\ b4 A -mm
(A dumneavoastra sau un ingrijitor

Daca, in urma consultarii cu medicul, s-a stabilit ca Vyjuvek va fi administrat la domiciliu de catre
dumneavoastra sau un ingrijitor, inainte de prima administrare trebuie parcurse urméatoarele
etape impreuna cu medicul dumneavoastra:

- Informarea si consilierea pacientului si/sau ingrijitorului cu privire la utilizarea Vyjuvek la
domiciliu de catre un profesionist din domeniul sanatatii

- Instruirea persoanelor care administreaza sau ajuta la administrarea Vyjuvek de catre
profesionistul din domeniul sanatatii. Aplicarea Vyjuvek trebuie exersata sub supravegherea
unui profesionist din domeniul sanatatii pana cand pacientul/ingrijitorul stapaneste complet procesul

de aplicare. Trebuie sa fie disponibil un kit de instruire fara substante active.

* Elaborarea unui plan de tratament (inclusiv determinarea ordinii ranilor care vor fi tratate
si a dozei)

 Furnizarea si discutarea acestui ghid

Vyjuvek poate fi administrat la domiciliu
numai dupa ce au fost intrunite toate aceste
conditii!



Aplicarea Vyjuvek

Deoarece acest medicament contine microorganisme modificate genetic, persoanele
care aplica sau elimina Vyjuvek (sau ajuta la aceste operatiuni) trebuie sa poarte
echipament de protectie (de exemplu, halat, mdnusi de unica folosintd, masca si

ochelari de protectie).

Va rugam sa retineti ci veti avea nevoie sa folositi doua produse diferite pentru
curatare/dezinfectare:

l'fi
Pentru leziunea tratati: Pentru suprafetele si materialele
un produs de curitare a care au intrat in contact cu Vyjuvek:

ranilor FARA substante virucide un dezinfectant CU substante virucide
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Pasul 1: Pregatire
Pasul 1.1: Pregatirea suprafetei de lucru

a » Curatati suprafata de lucru cu un dezinfectant virucid si pregatiti

materialele de care veti avea nevoie:

N

Seringile umplute cu Vyjuvek
Un pansament neabsorbant, hidrofob (care nu absoarbe Vyjuvek) putin mai mare
decat rana tratata

Un pansament standard (care este putin mai mare decat pansamentul

neabsorbant, hidrofob)

O foarfeca

Echipament de protectie (de ex. halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari de protectie)
Un produs de curitare a ranilor (fiara substante virucide)

Dezinfectant (cu agent virucid)

0060 © 060

© O punga din plastic sigilabila (pentru eliminarea deseurilor)




Orice persoana care aplica sau ajuta la aplicarea Vyjuvek trebuie, din acest
moment, sd poarte echipament de protectie©

Verificati
e dacd numarul seringilor corespunde cu doza dumneavoastra

(1 seringa contine 0,5 ml de Vyjuvek).
» data expirarii. Nu utilizati medicamentul dup3 data de expirare.

» culoarea medicamentului. Aceasta poate varia de la galben opalescent la

incolor. Nu utilizati medicamentul daca observati modificari de culoare in afara
acestui interval de variatie.

Daca observati astfel de modificari, anuntati-l pe medicul dumneavoastra si/sau
farmacia.

Pasul 1.2: Pregatirea ranii selectate
| - Indepartati cu grija pielea moarts, crustele si secretiile pl3gii, precum si
i ‘ orice medicamente si unguente de pe suprafata ranii si curatati delicat rana.

Folositi un produs de curatare FARA substante virucide, cum ar fi o solutie
salind. Daca sunteti nesigur, contactati-l pe medicul dumneavoastra.

Pasul 1.3: Pregatirea seringii

 Tineti seringa cu varful orientat in sus.

10} « Trageti putin de pistonul seringii, dar nu pan3 la capit.

. « Acum impingeti lent pistonul inapoi in seringa pan cand in varful seringii
§j0.1 se formeaza o picatura mica de Vyjuvek.

f03

11
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Pasul 2: Aplicarea Vyjuvek

Note \-_

Vyjuvek trebuie aplicat numai pe suprafata ranii ce trebuie tratata

» Continuati sa aplicati Vyjuvek pe aceeasi rand pani la inchiderea completa
Numai dupa aceea puteti incepe sa tratati o noua rana (conform planului de tratament/dupa
cum ati discutat cu personalul medical).

» Daca o rana tratat3 anterior se redeschide, continuati s3 tratati mai intai aceasta rana

* Nu aplicati niciun fel de alte medicamente Ia nivelul ranii concomitent cu Vyjuvek.

» Imaginati-vd o grila formata din patrate de 1x1 cm care acopera
zona ranii selectate (1 cm corespunde aproximativ cu Idtimea varfului

degetului mic).

7%, * Acum, aplicati cate o picaturd de Vyjuvek in fiecare dintre patratele acestei
grile (imaginare).

B\l

* Aveti grija ca varful seringii sa nu atinga pielea!

Cantitatea de Vyjuvek necesara poate varia in functie de dimensiunea ranii. Este posibil ca o singura
doza de Vyjuvek sa nu fie suficienta pentru tratarea tuturor ranilor sau sa va ramana Vyjuvek dupa ce ati
tratat ranile specificate in planul dumneavoastra de tratament. Daca se intampla acest lucru, contactati

personalul medical sau farmacia si eliminati orice cantitate rdmasa de Vyjuvek (vezi , Dezinfectare si
eliminare”).

Doza maximi pentru aplicare siptimanali:

* Adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste: 4 seringi a cate 0,5 ml de Vyjuvek
» Copii cu varsta sub 3 ani: 2 seringi a cate 0,5 ml de Vyjuvek




Pasul 3: Pansarea plagii tratate

Taiati pansamentul neabsorbant, hidrofob la o dimensiune putin
mai mare decat a ranii tratate si puneti-l pe rana in asa fel incat
marginile acestuia sa depaseasca complet suprafata ranii pe toate
laturile

Dup4 aceea, acoperiti in intregime pansamentul de mai sus cu
pansamentul standard (pentru a impiedica deplasarea pansamentului
neabsorbant, hidrofob, intrarea in contact a Vyjuvek cu alte zone ale pielii,
precum si pentru a absorbi secretiile ranii).

Lasati pansamentele pe rana timp de aproximativ 24 ore si evitati pe
cat posibil contactul cu rana in acest interval.

Dezinfectare si eliminare

@

Curatati orice suprafete care au intrat in contact cu Vyjuvek folosind un
dezinfectant virucid.

Dezinfectati tot ceea ce a intrat sau ar fi putut intra in contact cu
Vyjuvek (de exemplu, bandaje, seringi folosite si nefolosite, materialele utilizate)
cu un agent virucid

Dupa aceea, puneti materialele utilizate, dezinfectate in prealabil, intr-o
punga din plastic sigilabila. Sigilati-o si eliminati-o impreuna cu deseurile
menajere

-
Vyjuvek este testat pentru sterilitate. Cu toate acestea, riscul de transmitere a agentilor \

infectiosi nu poate fi exclus in totalitate. Dupa aplicare, monitorizati pacientul pentru semne de
aparitie a unei infectii (febra etc.). Daca observati astfel de semne, adresati-va medicului.
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Prima schimbare a
pansamentului dupa aplicarea
Vyjuvek

» Purtati echipament de protectie (de ex. halat, manusi de unica folosintd, masca si ochelari de
protectie).

» Scoateti pansamentele/bandajele asa cum procedati de obicei.
- Dezinfectati pansamentele scoase, utilizate, cu un dezinfectant virucid.
* Dupa dezinfectare, puneti pansamentele utilizate intr-o punga sigilabild din plastic si eliminati-

le impreuna cu deseurile menajere.

Dupa schimbarea pansamentelor ranii tratate cu Vyjuvek, puteti relua ingrijirea obisnuita a ranii.

Masuri de luat in cazul expunerii
accidentale la Vyjuvek

* Evitati contactul direct al Vyjuvek cu alte zone decat rana tratata

- Evitati contactul direct cu rana tratatd/pansamentul ranii timp de aprox. 24 ore

dupa aplicare.

* Persoana care administreaza tratamentul sau care elimina seringile si pansamentele trebuie
sa poarte intotdeauna echipament de protectie (de ex. halat, mdnusi de unica
folosinta, masca si ochelari de protectie).

n cazul contactului accidental al Vyjuvek cu ochii sau mucoasele (de exemplu,
din nas, gurd), zona (zonele) afectate trebuie clatita (clatite) foarte bine cu apa
curata timp de cel putin 5 minute

n cazul expunerii pielii intacte |a Vyjuvek, spalati temeinic zona (zonele)
afectatd(e) cu apa si sapun si/sau un dezinfectant virucid

Dacd Vyjuvek intrd accidental in contact cu suprafetele, acestea trebuie curatate cu un
dezinfectant virucid




Transportul Vyjuvek

Atunci cand ridicati seringile cu Vyjuvek de la farmacie, transportati-le in recipientul furnizat de
farmacie in acest scop, deoarece acesta indeplineste cerintele speciale pentru transportul
medicamentului (de ex. temperatura de refrigerare).

Daca farmacia expediaza seringile la domiciliul dumneavoastra, acestea vor fi livrate intr-o punga din
plastic plasatd intr-un recipient izolat corespunzator (recipient exterior), care trebuie
deschisd numai de persoana responsabila de administrarea medicamentului

Tn momentul primirii, aceasts persoana trebuie, de asemenea, sa se asigure c3 recipientul
exterior este intact si ca nu existd semne de scurgere. Daca se observa orice deteriorari sau

scurgeri, trebuie notificata imediat farmacia.

Pastrarea Vyjuvek

Nu scoateti seringile cu Vyjuvek din recipientul exterior

P3strati seringile intr-un loc curat, care sa nu fie la indemana copiilor, conform

instructiunilor primite la farmacie.

Utilizati Vyjuvek inainte de data de expirare specificata de farmacie

Raportarea reactiilor adverse

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

Vyjuvek.

Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct, prin
intermediul sistemului national de raportare, la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

15
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

GENESIS BIOPHARMA ROMANIA SRL: Calea 13 Septembrie nr. 90, et.1, birou 1.04, Sector 5,

cod postal 050726, Bucuresti, Romania;

tel: 0040 (0) 21-403.40.74;

fax: 0040 (0) 21-403.40.75;

website: https://www.genesispharmagroup.com;

email: phvgpr@genesispharmagroup.com; medinfo@genesispharmagroup.com

REFERINTE Vyjuvek, prospectul pentru pacienti in vigoare

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2026

AL Krysta



