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Veoza (fezolinetant)
A Veoza-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Veoza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Veoza a menopauzaval 6sszefligg6, kozepesen sulyos vagy sulyos vazomotoros tiinetek (mas néven
héhullamok vagy éjszakai verejtékezés) kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A Veoza hatdanyaga a fezolinetant.
Hogyan kell alkalmazni a Veoza-t?

A Veoza tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta egyszer kell bevenni. A gydgyszer
csak receptre kaphato.

A Veoza alkalmazdsaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Veoza?

A menopauzat megel6z6en egyensuly all fenn az 6sztrogénhormonok és a neurokinin B nev( fehérje
kozott, amely az agy testhészabalyozd kézpontjat irédnyitja. A menopauza soran az 0sztrogén szintje
csokken, és ez az egyensuly megbomlik, ami vazomotoros tlineteket okozhat.

A Veoza hatdanyaga, a fezolinetant gatolja a neurokinin B-t abban, hogy az agyban talalhaté
célterliletekhez ko6todjon, ezaltal csbkkentve a héhulldamok és az éjszakai verejtékezés el6fordulasat és
intenzitasat.

Milyen elonyei voltak a Veoza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, tobb mint 1000 né részvételével végzett f6 vizsgalat igazolta, hogy a Veoza hatasosan csokkenti a
menopauzaval 6sszefiiggé héhulldmok szamat és sulyossagat. Négyhetes kezelést kévetben az enyhe
vagy sulyos héhulldmok napi szdma atlagosan 53%-kal csokkent a 45 mg Veoza-t szed6 néknél,
szemben a placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kapott néknél tapasztalt 32%-o0s csokkenéssel. 12
hetes kezelést kdvetben az atlagos csokkenés a 45 mg Veoza-t szed6 nok esetében 63%, a placebdt
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szedOk esetében pedig 40% volt. A h6hulldmok sulyossaga szintén csokkent a Veoza-t szed6 néknél a
placebdt szed6khoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Veoza alkalmazasa?

A Veoza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban taladlhato.

A Veoza leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és az
alvasi nehézség.

A Veoza nem alkalmazhaté kézepesen erGs vagy erls ,CYP1A2-gatld gyogyszerekkel” egyltt, mivel
ezek cstkkenthetik a Veoza lebomlasat a szervezetben és novelhetik a mellékhatasok kockazatat;
terhesség alatt vagy terhesség gyanuja esetén sem alkalmazhatd.

Miért engedélyezték a Veoza forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Veoza hatasosnak bizonyult a menopauzaval ¢sszefliggé héhullamok gyakorisaganak és
sulyossaganak cstkkentésében; a gyogyszer elfogadhatd biztonsagossagi profillal rendelkezik és jol
toleralhaté.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Veoza alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Veoza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Veoza alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas gydégyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Veoza alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Veoza-val kapcsolatos egyéb informacio

A Veoza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.

Veoza (fezolinetant)
EMA/482166/2023 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza

	Milyen típusú gyógyszer a Veoza és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Veoza-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Veoza?
	Milyen előnyei voltak a Veoza alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Veoza alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Veoza forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Veoza biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Veoza-val kapcsolatos egyéb információ

