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Veoza (fezolinetant)
Sammanfattning av Veoza och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Veoza och vad anvands det for?

Veoza &r ett lakemedel som anvands for att behandla mattliga till svdra vasomotoriska symtom (kallas
ocksa véarmevallningar eller nattsvettningar) i samband med klimakteriet.

Veoza innehaller den aktiva substansen fezolinetant.
Hur anvdnds Veoza?

Veoza finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Lékemedlet &r receptbelagt.

For att f8 mer information om hur du anvénder Veoza, l4s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Veoza?

Innan klimakteriet intréder finns det en balans mellan éstrogenhormoner och ett protein som kallas
neurokinin B och som reglerar hjdrnans temperaturcentrum. N&r kroppen gar igenom klimakteriet
sjunker dstrogennivan och balansen stors, vilket kan leda till vasomotoriska symtom.

Den aktiva substansen i Veoza, fezolinetant, hindrar neurokinin B fran att binda till sina mal i hjarnan,
vilket minskar varmevallningarnas och nattsvettningarnas antal och intensitet.

Vilka fordelar med Veoza har visats i studierna?

Tva huvudstudier pd 6ver 1 000 kvinnor visade att Veoza &r effektivt nar det galler att minska
varmevallningarnas antal och svarighetsgrad i samband med klimakteriet. Efter 4 veckors behandling
hade antalet mattliga till svéra dagliga varmevallningar minskat med i genomsnitt 53 procent hos
kvinnor som tog Veoza 45 mg, jamfort med en minskning pa 32 procent hos kvinnor som fick placebo
(en overksam behandling). Efter 12 veckors behandling var den genomsnittliga minskningen

63 procent hos kvinnor som tog Veoza 45 mg och 40 procent hos kvinnor som fick placebo.
Varmevallningarna minskade ocksd i svarighetsgrad hos kvinnor som tog Veoza, jamfért med hos
kvinnor som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Veoza?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Veoza finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Veoza (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar diarré och sémnsvarigheter.

Veoza far inte ges tillsammans med mattliga eller starka "CYP1A2-hdmmare” eftersom dessa kan
minska nedbrytningen av Veoza i kroppen och 6ka risken for biverkningar. Det far heller inte ges under
graviditet eller vid misstanke om graviditet.

Varfor ar Veoza godkant i EU?

Veoza visade sig vara effektivt nar det galler att minska vdarmevallningarnas frekvens och
svarighetsgrad i samband med klimakteriet. Lakemedlet tolereras vl och har en godtagbar
sakerhetsprofil.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Veoza ar stérre an riskerna
och att Idkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Veoza kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Veoza utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Veoza

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