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Vafseo (vadadustat)
Harsa generali lejn Vafseo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Vafseo u ghal xiex jintuza?

Vafseo huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ sintomi tal-anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor
tad-demm) ikkawzati minn mard kroniku tal-kliewi (tnaqqis progressiv fit-tul fil-kapacita tal-kliewi li
jahdmu kif suppost) f'pazjenti adulti fuq dijalizi (teknika ghat-tnehhija ta’ sustanzi mhux mixtieqa u
fluwidu zejjed mid-demm meta I-kliewi ma jahdmux tajjeb bizzejjed).

Vafseo fih is-sustanza attiva vadadustat.

Kif jintuza Vafseo?

Vafseo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fil-
gestjoni tal-anemija. Jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darba kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vafseo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vafseo?

Il-pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi jistghu ma jipproducux bizzejjed eritropojetina (erythropoietin),
ormon mehtieg biex jistimula I-produzzjoni ta’ ¢elloli homor tad-demm. Is-sustanza attiva f'Vafseo, il-
vadadustat, tagixxi fug enzima msejha ipoksja-inducibli fattur prolil idroksilasi (HIF-PH) (hypoxia-
inducible factor prolyl hydroxylase). Dan jistimula r-rispons naturali li normalment isehh meta I-livelli
tal-ossigenu jkunu baxxi, inkluza I-produzzjoni ta’ eritropojetina u celloli homor tad-demm.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Vafseo li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin li kienu jinvolvu kwazi 4,000 pazjent b’anemija kkawzata minn mard kroniku fil-
kliewi li kienu fuq dijalizi wrew li Vafseo kien effikac¢i dags darbepoetin alfa (medicina ohra ghat-
trattament tal-anemija) biex jizdiedu I-livelli ta’ emoglobina fid-demm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vafseo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Vafseo, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vafseo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu avvenimenti tromboemboli¢i (problemi minhabba koagulazzjoni fil-vazijiet), dijarea u
ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja).

Ghaliex Vafseo gie awtorizzat fl-UE?

Vafseo ntwera li huwa effettiv dags il-medicina komparatur darbepoetin alfa fit-trattament tal-anemija
f'pazjenti b’'mard kroniku tal-kliewi li kienu fuq dijalizi. Fir-rigward tas-sigurta, ir-riskju ta’ avvenimenti
tromboembolici f'pazjenti ttrattati b'Vafseo huwa indirizzat bi twissijiet fl-informazzjoni tal-
preskrizzjoni. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Vafseo huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vafseo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vafseo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vafseo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b'Vafseo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vafseo

Aktar informazzjoni dwar Vafseo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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