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Vafseo (vadadustat)
Pregled zdravila Vafseo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vafseo in za kaj se uporablja?

Vafseo je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje simptomov anemije (nizkega Stevila rdecih krvnih
celic), ki jo povzroca kroni¢na bolezen ledvic (dolgotrajno postopno zmanjSevanje sposobnosti ledvic za
pravilno delovanje) pri odraslih bolnikih na dializi (tehniki za odstranjevanje nezelenih snovi in odvecne
tekocine iz krvi, kadar ledvice ne delujejo dovolj dobro).

Zdravilo Vafseo vsebuje ucinkovino vadadustat.

Kako se zdravilo Vafseo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Vafseo je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki
ima izkusnje z zdravljenjem anemije. Na voljo je v obliki tablet, ki se jemljejo enkrat na dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vafseo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vafseo deluje?

Bolniki s kroni¢no boleznijo ledvic morda ne tvorijo dovolj eritropoetina, tj. hormona, potrebnega za
spodbujanje nastajanja rdecih krvnih celic. UCinkovina v zdravilu Vafseo, vadadustat, deluje na encim,
imenovan faktor, ki ga inducira hipoksija, inhibitor prolil hidroksilaze (HIF-PH). Tako spodbudi naravni
odziv, ki se obiCajno pojavi, ko je raven kisika nizka, vklju¢no s tvorbo eritropoetina in rdecih krvnih
celic.

Kaksne koristi zdravila Vafseo so se pokazale v studijah?

Dve glavni studiji, v katerih je sodelovalo skoraj 4 000 bolnikov z anemijo zaradi kroni¢ne bolezni
ledvic, ki so bili na dializi, sta pokazali, da je zdravilo Vafseo pri zviSevanju ravni hemoglobina v krvi
enako ucinkovito kot darbepoetin alfa (drugo zdravilo za zdravljenje anemije).
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vafseo?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vafseo glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vafseo (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
trombemboli¢ni dogodki (tezave zaradi nastajanja krvnih strdkov v krvnih Zilah), driska in hipertenzija
(visok krvni tlak).

Zakaj je bilo zdravilo Vafseo odobreno v EU?

Zdravilo Vafseo se je izkazalo za enako ucinkovito kot primerjalno zdravilo darbepoetin alfa pri
zdravljenju anemije pri bolnikih s kroni¢no boleznijo ledvic, ki so bili na dializi. Kar zadeva varnost, je
bilo v informacije o predpisovanju zdravila dodano opozorilo glede tveganja za trombemboli¢ne
dogodke pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Vafseo. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila,
da so koristi zdravila Vafseo vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vafseo?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vafseo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vafseo stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Vafseo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vafseo

Nadaljnje informacije za zdravilo Vafseo so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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