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Evrenzo (roksadustatas)
Evrenzo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Evrenzo ir kam jis vartojamas?

Evrenzo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems pasireiskia anemijos (sumazéjusio raudonuyjy
kraujo lgsteliy kiekio), kurig sukelia létinis inksty nepakankamumas (ilgalaikis progresuojantis
normalios inksty funkcijos silpnéjimas), simptomai.

Evrenzo sudétyje yra veikliosios medziagos roksadustato.

Kaip vartoti Evrenzo?

Evrenzo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti anemijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Evrenzo tabletés, kurias reikia vartoti 3 kartus per savaite, bet ne tris dienas is eilés.

Pradiné vaisto doze priklauso nuo paciento kiino svorio. Veliau ji tikslinama, kad hemoglobino
(raudonosiose kraujo lastelése esancio baltymo, kuris organizme pernesa deguonj) kiekis bty nuo 10
iki 12 g/dl.

Pacientams, kurie gydomi eritropoeting stimuliuojanciu vaistu (ESV, t. y. vaistu, kuris stimuliuoja
raudonuyjy kraujo lgsteliy gamybgq) ir kuriy hemoglobino kiekis yra stabilus, Evrenzo vartoti negalima,
nebent yra klinikiniy priezasciy ir tikétina, kad gydymas bus naudingas. Siems pacientams pradiné
Evrenzo dozé priklausys nuo vartojamo ESV risies ir dozés.

Jei hemoglobino kiekis nepadidéja per 24 savaites, Evrenzo vartojima reikia nutraukti.

Daugiau informacijos apie Evrenzo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Evrenzo?

Létine inksty liga serganciy pacienty organizme gali bati pagaminama nepakankamai hormono
eritropoetino, kuris reikalingas raudonujy kraujo lasteliy gamybai skatinti. Veiklioji Evrenzo medziaga
roksadustatas veikia fermenta, vadinama hipoksijg skatinanciu faktoriumi prolilhidroksilaze (HIF-PH).
Tai sukelia natdralig reakcija, kuri paprastai pasireiskia, kai deguonies lygis yra zemas, jskaitant
eritropoetino ir hemoglobino gamyba. Tai turéty numalsinti anemijos simptomus.
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Kokia Evrenzo nauda nustatyta tyrimy metu?

Evrenzo buvo tiriamas 4 tyrimuose su létinés inksty ligos sukelta anemija serganciais pacientais,
kuriems netaikyta dializé (nepageidaujamy medziagy ir skysciy pertekliaus i$ kraujo pasalinimo
procedira, kai inkstai nepakankamai gerai funkcionuoja) ir 4 tyrimuose su pacientais, kuriems
atliekama dializé.

Trijuose tyrimuose su pacientais, kuriems nebuvo taikoma dializé ir kurie nebuvo gydomi ESV, Evrenzo
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). 3 tyrimy rezultatai buvo nuoseklds ir
bendrai parodé, kad mazdaug 80 proc. (1 899 iS 2 389) Evrenzo vartojusiy pacienty per pirmus 6
menesius hemoglobino kiekis pasieke tiksline ribg (11 g/dl ir nuo pradinio lygio padidéjo bent 1 g/dl
arba bent 2 g/dl pacientams, kuriy pradinis lygis buvo maZesnis nei 8 g/dl), palyginti su mazdaug 9
proc. (163 iS 1 886) placeba vartojusiy pacienty. Ketvirtame tyrime su pacientais, kuriems nebuvo
atliekama dializé, Evrenzo buvo lyginamas su ESV. Rezultatai buvo panasis ir parodé, kad Evrenzo ir
ESV turéjo panasy poveiki hemoglobino kiekiui.

Keturiuose tyrimuose su daugiau kaip 4 700 pacienty, kuriems buvo atliekama dializé ir kurie vartojo
ESV, pusé pacienty perejo prie gydymo Evrenzo. Visy 4 tyrimy rezultatai buvo nuoseklds ir parode,
kad hemoglobino kiekio pokytis nuo gydymo pradzios buvo panasus ir tose grupése, kurios peréjo prie
gydymo Evrenzo, ir tose, kuriose toliau vartotas ESV (vidutiniSkai padidéjo 0,6 g/dl vartojant Evrenzo
ir 0,3 g/dl vartojant ESV). Pacienty, kuriy kraujyje hemoglobino kiekis per pirmuosius 6 ménesius
pasiekeé tikslinj lygj, dalis atskirose grupése taip pat buvo panasi.

Kokia rizika susijusi su Evrenzo vartojimu?

Dazniausias Evrenzo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
hipertenzija (padidéjes kraujospudis), kraujagysliy prieigos trombozé (su dialize susijusiy kraujo
kresuliy susidarymas kraujagyslése), viduriavimas, periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir
pedy), hiperkalemija (didelé kalio koncentracija kraujyje) ir pykinimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra sepsis
(kraujo uzkrétimas), hiperkalemija, hipertenzija ir giliyjy veny trombozé (kraujo kresulys giliosiose,
paprastai koju, venose).

Evrenzo negalima vartoti esant alergijai Zemés rieSutams, sojai ar veikliajai medziagai arba kitoms
Evrenzo sudedamosioms medziagoms. Jo taip pat negalima vartoti zindyvéms ir trecig néStumo
trimestra.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Evrenzo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Evrenzo didina ir palaiko tinkamg hemoglobino kiekj pacientams, sergantiems su létine
inksty liga susijusia anemija, nesvarbu, ar jiems atliekama dializeé, ar ne. Nustatyta, kad per burng
vartojamas vaistas yra toks pat veiksmingas kaip ESV, t. y. injekcinis vaistas. Saugumo pozidriu
laikomasi nuomonés, kad Evrenzo Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir kad jis yra panasus | gydymo
ESV salutinj poveikj. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Evrenzo nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Evrenzo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Evrenzo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Evrenzo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Evrenzo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Evrenzo

Daugiau informacijos apie Evrenzo rasite Agentiaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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