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Vafseo (vadadustat)
Prezentare generala a Vafseo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vafseo si pentru ce se utilizeaza?

Vafseo este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor anemiei (numar scazut de globule
rosii) cauzate de insuficienta renald cronica (diminuarea progresiva, pe termen lung, a capacitatii
rinichilor de a functiona corect) la pacientii adulti dializati (o tehnica de eliminare a substantelor
nedorite si a excesului de lichid din sange atunci cand rinichii nu functioneaza suficient de bine).

Vafseo contine substanta activa vadadustat.
Cum se utilizeaza Vafseo?

Vafseo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratarea anemiei. Este disponibil sub forma de comprimate care se
administreaza o data pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vafseo, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vafseo?

Este posibil ca pacientii cu boala renalad cronica sa nu produca suficienta eritropoetind, un hormon
necesar pentru stimularea producerii de globule rosii. Substanta activa din Vafseo, vadadustatul,
actioneaza asupra unei enzime numite factor inductibil de hipoxie prolil-hidroxilaza (HIF-PH). Se
stimuleaza astfel raspunsul natural care are loc in mod normal cand nivelul de oxigen este scazut,
adica productia de eritropoetina si de globule rosii.

Ce beneficii a prezentat Vafseo pe parcursul studiilor?

Doua studii principale care au cuprins aproape 4 000 de pacienti cu anemie cauzata de o boala renald
cronica care erau dializati au demonstrat ca Vafseo este la fel de eficace ca darbepoetina alfa (alt
medicament pentru tratarea anemiei) in cresterea nivelului de hemoglobina din sange.

Care sunt riscurile asociate cu Vafseo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vafseo, cititi prospectul.
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Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vafseo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
includ evenimente tromboembolice (probleme cauzate de formarea de cheaguri de sénge), diaree si
hipertensiune (tensiune arteriala mare).

De ce a fost autorizat Vafseo in UE?

Vafseo s-a dovedit a fi la fel de eficace ca medicamentul comparator darbepoetina alfa in tratarea
anemiei la pacientii cu boal3 renal3 cronicd si dializati. In ceea ce priveste siguranta, riscul de
evenimente tromboembolice la pacientii tratati cu Vafseo este abordat prin avertismente in informatiile
de prescriere a medicamentului. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Vafseo sunt mai mari decat riscurile asociate si cd acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vafseo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vafseo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca n cazul tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Vafseo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vafseo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vafseo

Informatii suplimentare cu privire la Vafseo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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