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Evrenzo (roxadustatum)
Prehled pro pripravek Evrenzo a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Evrenzo a k ¢emu se pouziva?

Evrenzo je |é&ivy pfipravek pouzivany u dospélych k 1é¢bé pFiznakl anémie (nizkého poctu Eervenych
krvinek) zplsobené chronickym onemocnénim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhorgovanim
schopnosti ledvin Fadné fungovat).

PFipravek Evrenzo obsahuje léCivou latku roxadustat.

Ve

Jak se pripravek Evrenzo pouziva?

Vydej pfipravku Evrenzo je vazan na lékarsky predpis a 1é¢bu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti
s |éCbou anémie.

Pripravek Evrenzo je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji tfikrat tydné, nikoli v po sobé
nasledujici dny.

Pocatecni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Poté se upravuje tak, aby se dosahlo hladiny
hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkach, ktera v téle prenasi kyslik) v rozmezi 10 az 12 g/dl a
aby se tato hladina udrzela.

Pacienti, ktefi jsou IéCeni pFipravky stimulujicimi erytropoetin (pfipravky ESA, coz jsou lécivé
pripravky, které stimuluji tvorbu Cervenych krvinek) a jejichz hladiny hemoglobinu jsou stabilni, by na
pfipravek Evrenzo neméli byt pfevedeni, pokud to neni klinicky odtvodnéné a pokud nejsou o&ekavany
piinosy. U téchto pacientl bude pocatedni davka pripravku Evrenzo zaviset na typu pouZitého
pfipravku ESA a jeho davce.

Pokud se hladina hemoglobinu nezvysi do 24 tydnd, podavani ptipravku Evrenzo by mélo byt
ukonceno.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Evrenzo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Evrenzo pisobi?

Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin nemusi vytvaret dostatek hormonu erytropoetinu, ktery je
nutny ke stimulaci tvorby ¢ervenych krvinek. Lé¢iva latka v piipravku Evrenzo, roxadustat, plsobi na
enzym zvany prolylhydroxyldza (HIF-PHI) hypoxii indukovatelného transkripéniho faktoru, coz stimuluje
prirozenou reakci, ke které obvykle dochazi, jsou-li hladiny kysliku nizké, véetné tvorby erytropoetinu a
hemoglobinu. To by mélo zmirnit pfiznaky anémie.

Jaké prinosy pripravku Evrenzo byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Evrenzo byl zkouman ve 4 studiich u nedialyzovanych pacientl (dialyza je metoda pro
odstranéni nezadoucich latek a nadbytecné tekutiny z krve, pokud ledviny nefunguji dostatecné dobre)
s anémii souvisejici s chronickym onemocnénim ledvin a ve 4 studiich u dialyzovanych pacientd.

TFi studie u nedialyzovanych pacientl, ktefi nebyli 1é&eni pfipravky ESA, srovnavaly pFipravek Evrenzo

s placebem (neudinnym pripravkem). Vysledky ze 3 studii byly konzistentni a celkové ukazaly, Ze cilové
hladiny hemoglobinu v prvnich 6 mésicich dosahlo pfiblizné 80 % (1 899 z 2 389) pacientl, kterym byl
podavan pfipravek Evrenzo (11 g/dl a zvysSeni oproti vychozim hodnotam nejméné o 1 g/dl, nebo alespon
0 2 g/dl u pacientl s vychozimi hodnotami pod 8 g/dl), ve srovnani s pfiblizné 9 % (163 z 1 886)
pacientl uZivajicich placebo. Ve ¢tvrté studii provedené u nedialyzovanych pacientl byl pfipravek
Evrenzo porovnavan s pripravky ESA. Vysledky byly srovnatelné a prokazaly, ze pfipravek Evrenzo a
pripravky ESA maji na hladinu hemoglobinu podobné uGcinky.

Ve 4 studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 700 dialyzovanych pacient{, ktefi uZivali ptipravky
ESA, byla polovina pacientl pFevedena na pfipravek Evrenzo. Vysledky t&chto 4 studii byly konzistentni a
ukdzaly, Ze zména hladin hemoglobinu v porovnani s vychozimi hodnotami byla podobna u pacientd, ktefi
presdli na ptipravek Evrenzo, i u pacientd, kterym byl nadéle podavan ptipravek ESA (v priméru se
jednalo o zvy$eni o 0,6 g/dl oproti zvySeni o 0,3 g/dl u pripravku ESA). Podil pacientd, ktefi dosahli
cilovych hladin hemoglobinu v prvnich 6 mésicich, byl u obou skupin rovnéz podobny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evrenzo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Evrenzo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
hypertenze (vysoky krevni tlak), trombdza cévniho pfistupu (tvorba krevnich srazenin v krevnich cévéach
v souvislosti s dialyzou), prijem, periferni otok (otok, zejména kotnikd a chodidel), hyperkalemie (vysoké
hladiny drasliku v krvi) a nauzea (pocit na zvraceni).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou sepse
(otrava krve), hyperkalemie, hypertenze a hluboka zilni tromboza (krevni srazenina v hluboké Zile,
obvykle v noze).

Pripravek Evrenzo nesméji uzivat osoby s alergii na arasidy, séju Ci IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Déle jej nesméji uzivat kojici zeny ani zeny ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Evrenzo registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Evrenzo zvysuje hladiny hemoglobinu u pacientd s anémii spojenou

s chronickym onemocnénim ledvin bez ohledu na to, zda podstupuji dialyzu ¢i nikoliv, a udrzuje je na
vhodné urovni. Bylo prokazano, ze |éCivy pfFipravek, ktery se uziva Usty, je stejné ucinny jako pfipravky
ESA, které se podavaji injekéné. Z hlediska bezpecnosti jsou nezadouci Ucinky pfipravku Evrenzo
povazovany za zvladatelné a srovnatelné s Ié¢bou pomoci piipravkd ESA. Evropskd agentura pro 1é¢ivé
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piipravky proto rozhodla, Ze piinosy pripravku Evrenzo prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Evrenzo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Evrenzo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Evrenzo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Evrenzo jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Evrenzo

Dalsi informace o pripravku Evrenzo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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