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Vafseo (wadadustat)
Przeglad wiedzy na temat leku Vafseo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vafseo i w jakim celu sie go stosuje

Vafseo jest lekiem stosowanym w leczeniu objawowej niedokrwistosci (niski poziom czerwonych
krwinek) spowodowanej przewlektg chorobg nerek (dtugotrwata i postepujaca utrata zdolnosci nerek do
prawidtowego funkcjonowania) u 0séb dorostych poddawanych dializie (technika usuwania
niepozadanych substancji i nadmiaru ptyndéw z krwi, gdy nerki nie pracujg wystarczajaco dobrze).

Substancja czynng zawartg w leku Vafseo jest wadadustat.
Jak stosowac lek Vafseo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
niedokrwistosci. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vafseo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vafseo

Pacjenci z przewlektg choroba nerek moga nie wytwarza¢ wystarczajacej ilosci erytropoetyny -
hormonu niezbednego do pobudzenia wytwarzania krwinek czerwonych. Substancja czynna leku
Vafseo, wadadustat, dziata na enzym o nazwie hydroksylaza prolilowa czynnika indukowanego
niedotlenieniem (HIF-PH). Stymuluje to naturalng odpowiedz, wystepujaca zazwyczaj, gdy poziom
tlenu jest niski, w tym wytwarzanie erytropoetyny i krwinek czerwonych.

Korzysci ze stosowania leku Vafseo wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem blisko 4000 pacjentéw z niedokrwistoscig spowodowang
przewlekta choroba nerek, ktérzy byli poddawani dializie, wykazano, ze lek Vafseo jest tak samo
skuteczny jak darbepoetyna alfa (inny lek stosowany w leczeniu niedokrwistosci) w podnoszeniu
poziomu hemoglobiny we krwi.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vafseo

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vafseo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vafseo (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (problemy zwigzane z powstawaniem
zakrzepdw w naczyniach krwionosnych), biegunka i nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vafseo w UE

Wykazano, ze lek Vafseo jest réwnie skuteczny jak lek poréwnawczy darbepoetyna alfa w leczeniu
niedokrwistosci u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek poddawanych dializie. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania, ryzyko wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw
leczonych lekiem Vafseo jest wskazane w ostrzezeniach w drukach informacyjnych. Europejska
Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vafseo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vafseo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vafseo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vafseo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vafseo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vafseo

Dalsze informacje na temat leku Vafseo znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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