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Vafseo (vadadustat)
Sammanfattning av Vafseo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Vafseo och vad anvands det for?

Vafseo &r ett lakemedel som anvands fér att behandla symtom pa anemi (1&gt antal réda blodkroppar)
orsakad av kronisk njursjukdom (en gradvis férsamring av njurarnas funktion éver 1&ng tid) hos vuxna
patienter som genomgar dialys (en teknik for att avlagsna odnskade substanser och dverskottsvéatska

fran blodet nar njurarna inte fungerar tillrackligt val).

Vafseo innehaller den aktiva substansen vadadustat.
Hur anvdnds Vafseo?

Vafseo ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla anemi.
Det finns som tabletter som ska tas en gadng om dagen.

For mer information om hur du anvander Vafseo, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vafseo?

Det ar vanligt att patienter med kronisk njursjukdom inte producerar tillrackligt mycket erytropoietin,
ett hormon som behévs for att stimulera produktionen av réda blodkroppar. Den aktiva substansen i
Vafseo, vadadustat, verkar pa ett enzym som kallas hypoxi-inducerbar faktor prolylhydroxilas (HIF-
PH). Detta stimulerar kroppens naturliga reaktion vid laga syrenivaer, déribland produktion av
erytropoietin och réda blodkroppar.

Vilka fordelar med Vafseo har visats i studierna?

Tva huvudstudier pd nastan 4 000 patienter med anemi orsakad av kronisk njursjukdom och som
genomgick dialys visade att Vafseo var lika effektivt som darbepoetin alfa (ett annat [dkemedel for
behandling av anemi) for att 6ka hemoglobinnivderna i blodet.

Vilka ar riskerna med Vafseo?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Vafseo finns i bipacksedeln.
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De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vafseo (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar tromboemboliska handelser (problem som orsakas av blodproppar i blodkéarlen), diarré och
hypertoni (hégt blodtryck).

Varfor ar Vafseo godkant i EU?

Vafseo har visats vara lika effektivt som jamférelselakemedlet darbepoetin alfa vid behandling av
anemi hos patienter med kronisk njursjukdom som genomgar dialys. Nar det géller sékerheten
anvands varningar i férskrivningsinformationen for att hantera risken fér tromboemboliska handelser
hos patienter som behandlas med Vafseo. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att
fordelarna med Vafseo ar stérre an riskerna och att Vafseo kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Vafseo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vafseo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vafseo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vafseo utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vafseo

Mer information om Vafseo finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vafseo
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