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Veoza (fezolinetant)
Pregled zdravila Veoza in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Veoza in za kaj se uporablja?

Veoza je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje zmernih do hudih vazomotori¢nih simptomov
(imenovanih tudi vrocinski oblivi ali no¢no potenje), povezanih z menopavzo.

Zdravilo Veoza vsebuje ucinkovino fezolinetant.

Kako se zdravilo Veoza uporablja?

Zdravilo Veoza je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno enkrat na dan. Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Veoza glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Veoza deluje?

Pred menopavzo obstaja ravnovesje med estrogenskimi hormoni in beljakovino, imenovano
nevrokinin B, ki uravnava mozganski center za nadzor temperature. Ko telo dozivlja menopavzo, se
ravni estrogenov znizujejo, kar zmoti to ravnovesje in lahko povzroci vazomotori¢ne simptome.

Ucinkovina v zdravilu Veoza, fezolinetant, preprecuje nevrokininu B, da bi se vezal na prijemalis¢a v
mozganih, s ¢imer se zmanjsata Stevilo in intenzivnost vrocinskih oblivov in no¢nega potenja.

Kaksne koristi zdravila Veoza so se pokazale v studijah?

Dve glavni studiji, v kateri je bilo vkljuCenih vec kot 1 000 zensk, sta pokazali, da je zdravilo Veoza
ucinkovito pri zmanjSevanju stevila in resnosti vrocinskih oblivov, povezanih z menopavzo. Po Stirih
tednih zdravljenja se je stevilo zmernih do hudih dnevnih vrocinskih oblivov pri zenskah, ki so
prejemale zdravilo Veoza v odmerku 45 mg, v povprec¢ju zmanjsalo za 53 %, pri zenskah, ki so
prejemale placebo (zdravilo brez ucinkovine), pa za 32 %. Po 12 tednih zdravljenja je bilo povprecno
zmanjSanje za 63 % pri Zenskah, ki so jemale zdravilo Veoza v odmerku 45 mg, in za 40 % pri
zenskah, ki so jemale placebo. Pri Zenskah, ki so jemale zdravilo Veoza, se je zmanjsala tudi resnost
vrocCinskih oblivov, v primerjavi z Zenskami, ki so jemale placebo.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Veoza?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Veoza glejte navodilo za uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Veoza (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 Zensk) vkljucujejo
drisko in tezave s spanjem.

Zdravilo Veoza se ne sme uporabljati skupaj z zdravili, ki so zmerni ali moc¢ni zaviralci CYP1A2, saj
lahko zmanjsajo razgradnjo zdravila Veoza v telesu in povecajo tveganje za neZelene ucinke; prav tako
se ne sme uporabljati med potrjeno ali domnevno nosecnostjo.

Zakaj je bilo zdravilo Veoza odobreno v EU?

Zdravilo Veoza se je izkazalo za ucinkovito pri zmanjsevanju pogostosti in resnosti vrocinskih oblivov,
povezanih z menopavzo; zdravilo Zenske dobro prenasajo in ima sprejemljiv varnostni profil.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Veoza vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko zdravilo odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Veoza?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Veoza
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuCeni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Veoza stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Veoza, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Veoza

Nadaljnje informacije za zdravilo Veoza so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.
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