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Vafseo (vadadusztat)
A Vafseo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Vafseo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Vafseo a krdnikus vesebetegség (a vese mikodoképességének hosszu tavd, fokozatos csGkkenése)
altal okozott vérszegénység (alacsony vérosvérsejtszam) tiineteinek kezelésére dializisben (a
nemkivanatos anyagok és a felesleges folyadék vérbdl térténd eltavolitasara szolgdlo, a vesék nem
megfelel6 mikodése esetén alkalmazott technika) részeslild felnétt betegeknél alkalmazott gydgyszer.

A Vafseo hatdéanyaga a vadadusztat.

Hogyan kell alkalmazni a Vafseo-t?

A Vafseo csak receptre kaphato, és a kezelést a vérszegénység kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer tabletta formajaban kaphato, amelyet naponta egyszer kell
bevenni.

A Vafseo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vafseo?

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél el6fordulhat, hogy szervezetiik nem termel elegendé
eritropoietint, a vorosvérsejtek termel6dését serkenté hormont. A Vafseo hatdéanyaga, a vadadusztat a
hipoxia-indukalhato faktor prolil-hidroxilaz (HIF-PH) nev( enzimre fejti ki a hatdsat. Ez serkenti azt a
természetes reakciot, amely normal esetben akkor kévetkezik be, amikor az oxigénszint alacsony,
beleértve az eritropoietin és a vorosvérsejtek termelését.

Milyen elonyei voltak a Vafseo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kozel 4000, kronikus vesebetegség okozta vérszegénységben szenvedd, dializalt beteg részvételével
végzett két f6 vizsgalatban a Vafseo ugyanolyan hatékony volt a hemoglobin vérszintjének
novelésében, mint a darbepoetin-alfa (a vérszegénység kezelésére szolgalé masik gyogyszer).
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Milyen kockazatokkal jar a Vafseo alkalmazasa?

A Vafseo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Vafseo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a tromboembdlias
események (a vérerekben kialakuld vérrogok altal okozott problémak), a hasmenés és a magas
vérnyomas.

Miért engedélyezték a Vafseo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vafseo ugyanolyan hatékonynak bizonyult a vérszegénység kezelésében kronikus vesebetegségben
szenvedd, dializalt betegeknél, mint a darbepoetin-alfa 6sszehasonlitd készitmény. A biztonsdgossagot
illetéen a Vafseo-val kezelt betegeknél a tromboembdlids események kockazata figyelmeztetésként
szerepel a kisérbiratokban. Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Vafseo
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vafseo biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vafseo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Vafseo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vafseo alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vafseo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vafseo-val kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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