EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/482166/2023
EMEA/H/C/005851

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

Czym jest lek Veoza i w jakim celu sie go stosuje

Lek Veoza jest stosowany w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich objawéw naczynioruchowych
(nazywanych tez uderzeniami goraca lub nocnymi potami) towarzyszacych menopauzie.

Substancja czynng zawartg w leku Veoza jest fezolinetant.

Jak stosowac lek Veoza

Lek Veoza ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Lek wydawany na recepte.

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

Jak dziata lek Veoza

Przed menopauzg istnieje rdwnowaga pomiedzy hormonami o nazwie estrogeny a neurokining B —
biatkiem, ktdre reguluje osrodek kontroli temperatury w mézgu. Podczas menopauzy stezenie
estrogenu spada i rdbwnowaga ta zostaje zaburzona, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdow
naczynioruchowych.

Substancja czynna zawarta w leku Veoza — fezolinetant — blokuje wigzanie sie neurokininy B z jej
miejscami docelowymi w moézgu, co zmniejsza liczbe i nasilenie uderzen goraca i nocnych potéw.

Korzysci ze stosowania leku Veoza wykazane w badaniach

W dwdch gtéwnych badaniach z udziatem ponad 1000 kobiet wykazano, ze lek Veoza skutecznie
zmniejsza liczbe i nasilenie uderzen goraca zwigzanych z menopauza. Po 4 tygodniach leczenia dobowa
liczba uderzen goraca o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim malata srednio o 53% u kobiet
przyjmujacych lek Veoza w dawce 45 mg, w poréwnaniu z 32% u kobiet otrzymujacych placebo
(leczenie pozorowane). Po 12 tygodniach leczenia u kobiet przyjmujacych lek Veoza w dawce 45 mg
$redni spadek wynidst 63%, a u kobiet przyjmujacych placebo — 40%. W przypadku kobiet
przyjmujacych lek Veoza malato takze nasilenie uderzen gorgca w poréwnaniu z kobietami
otrzymujacymi placebo.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Veoza

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Veoza (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentek) to biegunka i trudnosci ze snem.

Leku Veoza nie mozna stosowac w skojarzeniu z umiarkowanymi ani silnymi inhibitorami CYP1A2,
poniewaz mogg one spowalnia¢ metabolizm leku Veoza w organizmie i zwieksza¢ ryzyko dziatan
niepozadanych. Leku Veoza nie mozna takze stosowa¢ w cigzy ani w przypadku podejrzenia cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Veoza w UE

Wykazano skutecznos¢ leku Veoza w zmniejszaniu czestosci i nasilenia uderzen goraca towarzyszacych
menopauzie. Lek jest dobrze tolerowany i ma akceptowalny profil bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Veoza przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Veoza

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Veoza sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Veoza sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Veoza

Dalsze informacje dotyczace leku Veoza znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.
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