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Evrenzo (roksadustat)
Przeglad wiedzy na temat leku Evrenzo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Evrenzo i w jakim celu sie go stosuje

Evrenzo to lek stosowany u 0s6b dorostych w leczeniu objawdw niedokrwistosci (niska liczba krwinek
czerwonych) spowodowanej przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace pogorszenie
czynnosci nerek).

Substancjg czynng zawartg w leku Evrenzo jest roksadustat.

Jak stosowac lek Evrenzo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
niedokrwistosci.

Lek Evrenzo jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych 3 razy w tygodniu, w nienastepujace po
sobie dni.

Dawka poczatkowa zalezy od masy ciata pacjenta. Nastepnie dawka jest dostosowywana w celu
osiggniecia i utrzymania poziomu hemoglobiny (biatka w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen w
organizmie) w przedziale od 10 do 12 g/dl.

U pacjentow leczonych czynnikiem stymulujacym erytropoeze (ESA, lek pobudzajacy wytwarzanie
krwinek czerwonych), u ktorych stezenie hemoglobiny jest stabilne, nie nalezy zmieniac leczenia na
Evrenzo, chyba ze jest to uzasadnione ze wzgleddw klinicznych i spodziewane sg korzysci. U tych
pacjentéw dawka poczatkowa leku Evrenzo zalezy od rodzaju i dawki stosowanego ESA.

Jezeli stezenie hemoglobiny nie wzrosnie w ciagu 24 tygodni, nalezy przerwac¢ podawanie leku Evrenzo.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Evrenzo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Evrenzo

Pacjenci z przewlektg choroba nerek moga nie wytwarza¢ wystarczajacej ilosci hormonu - erytropoetyny
- niezbednego do pobudzenia wytwarzania krwinek czerwonych. Substancja czynna leku Evrenzo,
roksadustat, dziata na enzym zwany hydroksylaza prolilowg czynnika indukowanego niedotlenieniem
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(HIF-PH). Stymuluje to naturalng odpowiedz wystepujaca zazwyczaj, gdy poziom tlenu jest niski, w tym
wytwarzanie erytropoetyny i hemoglobiny. Przewiduje sie, ze spowoduje to zmniejszenie objawow
niedokrwistosci.

Korzysci ze stosowania leku Evrenzo wykazane w badaniach

Lek Evrenzo oceniano w 4 badaniach z udziatem pacjentéw z niedokrwistoscig zwigzang z przewlekig
choroba nerek, ktérych nie poddawano dializie (technika usuwania niepozadanych substancji i
nadmiaru ptynow z krwi, gdy nerki nie pracujg wystarczajaco dobrze) oraz w 4 badaniach z udziatem
pacjentéw dializowanych.

W trzech badaniach z udziatem pacjentéw, ktorzy nie byli dializowani i nie stosowali ESA, lek Evrenzo
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane). Wyniki tych 3 badan byly spdjne i wykazano w nich
ogolnie, ze u okoto 80% (1899 z 2389) pacjentow otrzymujacych lek Evrenzo uzyskano docelowe
stezenie hemoglobiny w ciggu pierwszych 6 miesiecy (11 g/dl i wzrost w stosunku do wartosci
wyjsciowych o co najmniej 1 g/dl lub o co najmniej 2 g/dl u pacjentéw z wartosciami wyjsciowymi ponizej
8 g/dl) w pordwnaniu z 9% (163 z 1 886) pacjentow otrzymujacych placebo. W czwartym badaniu
przeprowadzonym u pacjentéw niepoddawanych dializie lek Evrenzo poréwnywano z ESA. Wyniki byty
porownywalne i wykazaty, ze Evrenzo i ESA miaty podobny wptyw na stezenie hemoglobiny.

W 4 badaniach przeprowadzonych z udziatem ponad 4700 pacjentow dializowanych, ktorzy stosowali
ESA, u potowy chorych zmieniono leczenie na Evrenzo. Wyniki byly spéjne we wszystkich 4 badaniach i
wykazaty, ze zmiana stezenia hemoglobiny w stosunku do wartosci wyjsciowej byta podobna w
grupach, w ktérych zmieniono leczenie na Evrenzo, i w grupach, ktére kontynuowaty leczenie ESA
($rednio wzrost o 0,6 g/dl w przypadku stosowania leku Evrenzo w poréwnaniu ze wzrostem o 0,3 g/dl
w przypadku stosowania ESA). Odsetek pacjentéw, u ktérych osiagnieto docelowe stezenie
hemoglobiny w ciggu pierwszych 6 miesiecy, byt rowniez podobny w obu grupach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Evrenzo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Evrenzo (ktére moga wystepowacd
czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi), zakrzepica dostepu
naczyniowego (powstawanie zakrzepéw krwi w naczyniach krwiono$nych w zwigzku z dializami),
biegunka, obrzek obwodowy (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stdp), hiperkaliemia (wysokie stezenie
potasu we krwi) i nudnosci (mdtosci).

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane (ktére moga wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 10
pacjentéw) to: posocznica (zatrucie krwi), hiperkaliemia, nadci$nienie i zakrzepica zyt gtebokich
(zakrzep krwi w zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze).

Leku Evrenzo nie wolno stosowaé u oséb uczulonych na orzeszki ziemne, soje lub substancje czynna,
albo jakiekolwiek inne sktadniki leku Evrenzo. Leku nie wolno rowniez stosowac u kobiet karmigcych
piersig ani w trzecim trymestrze cigzy.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Evrenzo w UE

Wykazano, ze lek Evrenzo zwieksza i utrzymuje odpowiednie stezenie hemoglobiny u pacjentéw z
niedokrwistoscia zwigzang z przewlektg chorobg nerek niezaleznie od tego, czy sg dializowani, czy nie.
Wykazano, ze ten lek przyjmowany doustnie jest tak samo skuteczny jak ESA, lek podawany we
wstrzyknieciu. Pod wzgledem bezpieczenstwa dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku
Evrenzo uznaje sie za mozliwe do opanowania i poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi
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ze stosowaniem lekéw z grupy ESA. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Evrenzo przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Evrenzo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Evrenzo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Evrenzo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Evrenzo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Evrenzo

Dalsze informacje na temat leku Evrenzo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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