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Vafseo (vadadustat)
Prehled pro pripravek Vafseo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vafseo a k cemu se pouziva?

Vafseo je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é&bé ptiznakd anémie (nizkého poltu éervenych
krvinek) zplsobené chronickym onemocnénim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhorgovanim
schopnosti ledvin fadné fungovat) u dospélych pacientd podstupujicich dialyzu (metodu pro odstranéni
nezadoucich latek a nadbytecné tekutiny z krve, pokud ledviny nefunguji dostatecné dobre).

Pripravek Vafseo obsahuje IéCivou latku vadadustat.

Jak se pripravek Vafseo pouziva?

Vydej pfipravku Vafseo je vazan na lékarsky predpis a IéCba ma byt zahajena Iékafem se zkuSenostmi
s |[éCbou anémie. Je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vafseo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Vafseo plsobi?

U pacientd s chronickym onemocnénim ledvin nemusi dochézet k dostateéné tvorbé erythropoietinu,
coz je hormon nutny ke stimulaci tvorby ¢ervenych krvinek. Léciva latka v pFipravku Vafseo,
vadadustat, plsobi na enzym zvany prolylhydroxylaza (HIF-PHI) hypoxii indukovaného transkripéniho

faktoru, coz stimuluje pfirozenou reakci, ke které obvykle dochazi pfi nizkych hladinach kysliku, véetné
tvorby erythropoietinu a ¢ervenych krvinek.

Jaké prinosy pripravku Vafseo byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno témér 4 000 pacientll s anémii zplisobenou chronickym
onemocnénim ledvin podstupujicich dialyzu, prokazaly, ze pfipravek Vafseo byl pfi zvySovani hladiny
hemoglobinu v krvi stejné Ucinny jako darbepoetin alfa (jiné IéCivo k |éCbé anémie).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vafseo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Vafseo je uveden v piibalové informaci.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vafseo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou tromboembolické p¥ihody (problémy zplsobené tvorbou krevnich sraZenin v krevnich cévéach),
prijem a hypertenze (vysoky krevni tlak).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vafseo registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Vafseo je pri 1é¢bé anémie u pacientd s chronickym onemocnénim ledvin
podstupujicich dialyzu stejné Gcinny jako srovnavaci IéCivo darbepoetin alfa. S ohledem na bezpecnost
je riziko tromboembolickych pfihod u pacientl Ié¢enych pripravkem Vafseo fe$eno upozornénimi

v informacich o predepisovani. Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy
pfipravku Vafseo prevysuji jeho rizika, a midze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vafseo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Vafseo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Vafseo prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Vafseo jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vafseo

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