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

Czym jest lek Verquvo i w jakim celu sie go stosuje

Verquvo jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z dtugotrwatg niewydolnosciag serca ze
zmniejszong frakcjg wyrzutowa, ktére niedawno otrzymaty dozylne leczenie z powodu nasilenia
objawdw. Niewydolnosé serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa wystepuje wtedy, gdy serce nie
pompuje krwi wystarczajgco dobrze, szczegdlnie gdy ilos¢ krwi pompowanej z serca jest mniejsza niz
zapotrzebowanie organizmu. Czestymi objawami niewydolnosci serca sg duszno$¢, zmeczenie lub
obrzek spowodowany gromadzeniem sie ptynu.

Substancja czynng zawarta w leku Verquvo jest werycyguat.

Jak stosowac lek Verquvo

Lek Verquvo jest dostepny w postaci tabletek, a zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg raz na
dobe. Dawke nalezy podwajac co okoto 2 tygodnie, aby osiggna¢ docelowg dawke podtrzymujacg 10
mg raz na dobe, jesli jest ona tolerowana. Jezeli pacjent Zle toleruje lek, dawke nalezy zmniejszy¢ lub
przerwac podawanie leku Verquvo. Lek Verquvo podaje sie w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu niewydolnosci serca.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Verquvo znajduje sie w ulotce

dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Verquvo

Substancja czynna leku Verquvo, werycyguat, stymuluje enzym zwany ,rozpuszczalng cyklazg
guanylowg” (sGC) w naczyniach krwionos$nych, ktéry powoduje ich rozkurcz i rozszerzenie, utatwiajgc
sercu pompowanie krwi.

Korzysci ze stosowania leku Verquvo wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Verquvo w leczeniu niewydolnosci serca wykazano w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem ponad 5 000 pacjentdw z diugotrwatg niewydolnoscig serca i zmniejszeniem frakcji
wyrzutowej, ktérzy byli ostatnio leczeni z powodu nasilenia objawdéw. W badaniu, ktére trwato okoto
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jednego roku, pacjentom podawano lek Verquvo lub placebo (leczenie pozorowane) w skojarzeniu z
innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca.

W grupie otrzymujacej lek Verquvo 35,5% (897 z 2526) pacjentdw zmarto z powodu problemoéw z
sercem i krgzeniem lub zostato przyjetych do szpitala z niewydolnoscig serca, w poréwnaniu z 38,5%
(972 z 2524) pacjentdéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Verquvo

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Verquvo (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to niedocisnienie (niskie ciSnienie krwi).

Leku Verquvo nie wolno stosowac razem z innymi stymulatorami sGC, takimi jak riocyguat.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Verquvo znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Verquvo w UE

W badaniu gtéwnym stwierdzono, ze lek Verquvo powodowat zmniejszenie liczby zgonéw z powodu
probleméw z sercem i krgzeniem lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca. Chociaz dziatanie w
poréwnaniu z placebo byto niewielkie, uznano je za istotne, biorgc pod uwage, ze pacjenci objeci
badaniem byli narazeni na wysokie ryzyko hospitalizacji lub zgonu. Bezpieczenstwo leku Verquvo
uznano za dopuszczalne, a lek byt dobrze tolerowany. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznafa, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Verquvo przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Verquvo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Verquvo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Verquvo

Dalsze informacje na temat leku Verquvo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/verguvo.
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