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Evrenzo (roxadusztat)
Az Evrenzo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Evrenzo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Evrenzo felnétteknél a kronikus veseelégtelenség (a vesemiikodés hosszu tavu, progressziv
romlasa) altal okozott vérszegénység (alacsony vérésvérsejtszam) tlineteinek kezelésére alkalmazott

gyogyszer.

Az Evrenzo hatdanyaga a roxadusztat.

Hogyan kell alkalmazni az Evrenzo-t?

Az Evrenzo csak receptre kaphato, és a kezelést a vérszegénység kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

Az Evrenzo tabletta formajaban kaphatd, amelyet hetente haromszor, nem egymast kéveté napokon
kell bevenni.

A kezd6 adag a beteg testtomegétdl figg. Ezutan gy allitjak be, hogy a hemoglobinszint (a
vorosvérsejtekben taldlhatd fehérje, amely az oxigént szallitja a szervezetben) 10 g/dl és 12 g/dI
k6zott fenntarthato legyen.

Az eritropoietin-stimulald szerrel (ESA, a vorosvérsejt-termelédést serkent6 gyogyszer) kezelt, stabil
hemoglobinszint(i betegeket csak akkor szabad Evrenzo-ra atallitani, ha az klinikailag indokolt és
varhatdan el6ny0s. Ezeknél a betegeknél az Evrenzo kezdd adagja az alkalmazott ESA tipusatdl és
dozisatol fugg.

Az Evrenzo szedését abba kell hagyni, ha a hemoglobinszint 24 héten belil nem emelkedik.

Az Evrenzo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Evrenzo?

A krénikus vesebetegségben szenvedd betegeknél el6fordulhat, hogy nem termelddik elegendd, a
vOrosvérsejt-termelddés serkentéséhez sziikséges eritropoietin hormon. Az Evrenzo hatdéanyaga, a
roxadusztat a hipoxia-indukalta faktor prolil-hidroxilaz (HIF-PH) nev( enzimre fejti ki hatasat. Ez
serkenti az altaldban akkor kialakulé természetes valaszt, amikor az oxigén szintje alacsony, beleértve
az eritropoietin és a hemoglobin termelését. Ez varhatdéan csokkenti a vérszegénység tlneteit.

Milyen el6nyei voltak az Evrenzo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Evrenzo-t négy, kronikus vesebetegséggel tarsuld vérszegénységben szenvedd, nem dializalt (a
nemkivanatos anyagok és a tulzott mennyiségti folyadék vérbdl torténd eltavolitdsara szolgdld, a vesék
nem megdfeleld mlikoddése esetén alkalmazott technika), illetve négy, dializalt betegekkel végzett
vizsgalatban tanulméanyoztak.

Harom, nem dializalt és ESA-val nem kezelt betegekkel végzett vizsgalatban az Evrenzo-t placebdval
(hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A harom vizsgalat eredményei kdvetkezetesek
voltak, és 6sszességében azt mutattak, hogy az Evrenzo-val kezelt betegek korilbelll 80%-anal
(2389-bd6l 1899) érték el az elsé 6 honapban a kivant hemoglobinszintet (11 g/dl és a kiindulasi
szinthez képest legalabb 1 g/dl-es, illetve 8 g/dl alatti kiindulasi szintl betegeknél legalabb 2 g/dl-es
novekedés), szemben a placebdt kapoé betegek korilbelil 9%-aval (1886-bdl 163). A nem dializalt
betegekkel végzett negyedik vizsgalatban az Evrenzo-t egy ESA-val hasonlitottak 0ssze. Az
eredmények hasonldak voltak, és azt mutattak, hogy az Evrenzo és az ESA hasonld hatast fejtett ki a
hemoglobinszintre.

Négy vizsgalatban, amelyekben tobb mint 4700, ESA-val kezelt, dializalt beteg vett részt, a betegek
felét Evrenzo-ra allitottak at. A négy vizsgalat eredményei kévetkezetesen azt mutattak, hogy a
hemoglobinszint kiindulashoz viszonyitott valtozadsa hasonld volt az Evrenzo-ra atallitott és az ESA-
terapiat folytatd csoportokban (az Evrenzo esetében atlagosan 0,6 g/dl-es, ESA esetében pedig

0,3 g/dl-es névekedés). Azoknak a betegeknek az aranya is hasonlé volt a csoportokban, akiknél az
elsé 6 honapban elérték a kivant hemoglobinszintet.

Milyen kockazatokkal jar az Evrenzo alkalmazasa?

Az Evrenzo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a magas
vérnyomas, az AV 6sszekottetés helyén kialakuld trombozis (vérrog a dializishez kialakitott erekben),
hasmenés, periféridas 6déma (duzzanat, kilén6ésen a boka és a lab tertletén), hiperkalémia (magas
kaliumszint a vérben) és a hanyinger.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szepszis
(vérmérgezés), hiperkalémia, magas vérnyomas és a mélyvénas trombdzis (vérrog a mélyvénakban,
altalaban a labban).

Az Evrenzo nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik allergiasak a féldimogyordval, a szdjaval, a
hatdéanyaggal vagy az Evrenzo barmely mas 0sszetevbjével szemben. Nem alkalmazhatd szoptato
néknél és a terhesség harmadik trimeszterében sem.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taladlhato.
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Miért engedélyezték az Evrenzo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Evrenzo igazoltan néveli és fenntartja a megfelel6 hemoglobinszintet a krénikus vesebetegséghez
tarsuld vérszegénységben szenvedd betegeknél, fliggetlenil attdl, hogy dializis alatt allnak-e vagy
sem. A szajon at szedett gydgyszer ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az injekciéban
alkalmazott ESA-terapia. A biztonsagossagot illetéen az Evrenzo mellékhatasai kezelhetének és az
ESA-terapidéval 6sszehasonlithaténak tekinthet6k. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy az Evrenzo alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhet®d.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Evrenzo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Evrenzo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Evrenzo alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Evrenzo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Evrenzo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Evrenzo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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