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Veoza (fezolinetant)
Prezentare generala a Veoza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Veoza si pentru ce se utilizeaza?

Veoza este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor vasomotorii moderate pana la severe
(denumite si bufeuri sau transpiratii nocturne) asociate menopauzei.

Veoza contine substanta activa fezolinetant.

Cum se utilizeaza Veoza?

Veoza este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Veoza, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Veoza?

Inainte de menopauz3, exista un echilibru intre hormonii estrogeni si o proteind produsé de creier,
denumitd neurokining B, care regleazd centrul de control al temperaturii corpului aflat in creier. in timp
ce corpul trece prin menopauza, nivelul de estrogeni scade si acest echilibru este dereglat, ceea ce
poate duce la simptome vasomotorii.

Substanta activa din Veoza, fezolinetantul, blocheaza legarea neurokininei B de tintele sale de la
nivelul creierului, reducand astfel numarul si intensitatea bufeurilor si a transpiratiilor nocturne.

Ce beneficii a prezentat Veoza pe parcursul studiilor?

Doua studii principale la care au participat peste 1 000 de femei au demonstrat ca Veoza este eficace
in reducerea numarului si severitatii bufeurilor asociate cu menopauza. Dupa 4 saptamani de
tratament, numarul de bufeuri zilnice moderate pana la severe a fost redus in medie cu 53 % la
femeile carora li s-a administrat Veoza 45 mg, in comparatie cu o reducere de 32 % la femeile carora li
s-a administrat placebo (un preparat inactiv). Dupa 12 saptamani de tratament, reducerea medie a
fost de 63 % la femeile care au luat Veoza 45 mg si de 40 % la femeile care au primit placebo.
Severitatea bufeurilor a fost, de asemenea, redusa la femeile care au luat Veoza, in comparatie cu
femeile care au primit placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Veoza?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Veoza, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Veoza (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
diaree si tulburari de somn.

Veoza este contraindicat in asociere cu ,medicamente inhibitoare ale CYP1A2"” moderate sau puternice,
deoarece acestea pot reduce descompunerea Veoza in organism si pot creste riscul de reactii adverse;
de asemenea, este contraindicat in timpul sarcinii sau in cazul in care se suspecteaza o sarcina.

De ce a fost autorizat Veoza in UE?

Veoza s-a dovedit eficace in reducerea frecventei si severitatii bufeurilor asociate cu menopauza;
medicamentul este bine tolerat, avand un profil de siguranta acceptabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Veoza sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Veoza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Veoza sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Veoza

Mai multe informatii despre Veoza se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.
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