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Vafseo (vadadustat)
Prehlad o lieku Vafseo a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Vafseo a na ¢o sa pouziva?

Vafseo je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu priznakov anémie (nizkeho poctu Cervenych krviniek)
zapricinenych chronickym ochorenim obliciek (dlhodobym, progresivnym poklesom schopnosti obliciek
spravne pracovat) u dospelych pacientov, ktori si na dialyze (technika na odstrédnenie nezZiaducich
latok a prebytocnej tekutiny z krvi, ked' oblicky nepracuju dostato¢ne dobre).

Liek Vafseo obsahuje liecivo vadadustat.
Ako sa liek Vafseo pouziva?

Vydaj lieku Vafseo je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s
lieCbou anémie. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju raz denne.

Viac informacii o uzivani lieku Vafseo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vafseo ucinkuje?

Pacienti s chronickym ochorenim obli¢iek nemusia vytvarat dostatok erytropoetinu, horménu
potrebného na stimulaciu tvorby Cervenych krviniek. Liecivo lieku Vafseo, vadadustat, p6sobi na enzym
nazyvany prolyhydroxyldza (HIF-PH), o je faktor indukovany hypoxiou. To stimuluje prirodzenu
reakciu, ktora sa bezne vyskytuje, ked je hladina kyslika nizka, vratane tvorby erytropoetinu a
cervenych krviniek.

Aké prinosy lieku Vafseo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahrfiajacich takmer 4 000 pacientov s anémiou spdsobenou chronickym
ochorenim obliciek, ktori boli na dialyze, sa preukazalo, ze liek Vafseo je rovnako Gcinny ako
darbepoetin alfa (dalsi liek na lieCbu anémie) pri zvySovani hladin hemoglobinu v krvi.
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Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Vafseo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Vafseo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vafseo (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s
tromboembolické prihody (problémy v dbsledku tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach), hnacka a
hypertenzia (vysoky krvny tlak).

Preco bol liek Vafseo povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Vafseo je rovnako ucinny ako porovnavaci liek darbepoetin alfa pri liecbe anémie
u pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek, ktori si na dialyze. Pokial ide o bezpeénost, riziko
tromboembolickych prihod u pacientov liecenych liekom Vafseo je vyrieSené upozorneniami

v informacii o predpisovani lieku. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Vafseo
su vadsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Vafseo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vafseo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vafseo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Vafseo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vafseo

Dalsie informécie o lieku Vafseo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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