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Evrenzo (roksadustats)
Evrenzo parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Evrenzo un kapec tas lieto?

Evrenzo ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu hroniskas nieru mazspéjas (ilgstosas, pakapeniskas
nieru darbibas pasliktinasanas) izraisitas anémijas (maza sarkano asins Sinu skaita) simptomus.

Evrenzo satur aktivo vielu roksadustatu.

Ka lieto Evrenzo?

Evrenzo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi anémijas arstésana.
Evrenzo ir pieejamas ka tabletes, kas jalieto 3 reizes ned€&la nesecigas dienas.

Sakumdeva ir atkariga no pacienta kermena masas. Péc tam to pielago, lai sasniegtu un uzturetu
hemoglobina (sarkanajos asinskermenisos esosa proteina, kas organismu apgada ar skabekli) limeni
no 10 lidz 12 g/dl.

Pacientiem, kurus arsté ar eritropoietinu stimul&josu agentu (ESA - zalém, kas stimulé sarkano asins
Stnu producésanu) un kuriem ir stabils hemoglobina limenis, nevajadzétu nomainit arstésSanu uz Evrenzo,
ja vien nav kliniska pamatojuma un sagaidamu ieguvumu. Siem pacientiem Evrenzo sakumdeva ir
atkariga no lietota ESA veida un devas.

Evrenzo lietoSana japartrauc, ja hemoglobina limenis nepalielinas 24 nedé&lu laika.

Papildu informaciju par Evrenzo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Evrenzo darbojas?

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu var neproducét pietiekamu daudzumu hormona eritropoietina, kas
nepiecieSams sarkano asins Stinu producésanas stimulésanai. Evrenzo aktiva viela roksadostats
iedarbojas uz enzimu, ko devé par hipoksijas inducéjamo faktoru prolilhidroksilazi (HIF-PH). Tas
stimulé dabisko atbildes reakciju, kas parasti notiek tad, kad skabekl]a limenis ir zems, ieskaitot
eritropoietina un hemoglobina sintézi. Sagaidams, ka tas mazina anémijas simptomus.
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Kadi Evrenzo ieguvumi atklati pétijumos?

Evrenzo tika pétitas Cetros pétijumos pacientiem ar hroniskas nieru slimibas izraisitu anémiju, kuriem
neveica dializi (metodi, ar kuru no asinim izvada nevélamas vielas un lieko Skidrumu, kad nieres
nedarbojas pietiekami labi), un Cetros pétijumos pacientiem, kuriem veic dializi.

Tris pétijumos ar pacientiem, kuriem neveica dializi un kurus nearstéja ar ESA, salidzinaja Evrenzo ar
placebo (fiktivu arstésanu). Tris pétijumu rezultati bija konsekventi un kopuma liecinaja, ka aptuveni
80 % pacientu (1899 no 2389), kuri sanéma Evrenzo, sasniedza hemoglobina mérka limeni pirmajos
seSos ménesos (11 g/dl un pieaugumu no sakotn&ja lTmena par vismaz 1 g/dl vai vismaz 2 g/dl
pacientiem ar sakotné&jo [Tmeni zem 8 g/dl), salidzinot ar aptuveni 9 % (163 no 1886) pacientu, kuri
sanéma placebo. Ceturtaja pétijuma ar pacientiem, kuriem neveica dializi, salidzindja Evrenzo ar ESA.
Rezultati bija salidzinami un liecinaja, ka Evrenzo un ESA ir lidziga ietekme uz hemoglobina limeni.

Cetros pé&tijumos, ko veica ar vairak neka 4700 pacientu, kuriem veica dializi un kuri lietoja ESA, pusei
pacientu arstéSanu nomaintja uz Evrenzo. Rezultati visos Cetros pétijumos bija sakritigi un liecinaja, ka
hemoglobina limena izmainas no sakotné&ja limena bija lidzigas starp grupam, kuras arstésanu
nomainija uz Evrenzo, un grupam, kuras turpindja lietot ESA terapiju (vidéjais pieaugums par 0,6 g/dl,
lietojot Evrenzo, pret pieaugumu par 0,3 g/dl, lietojot ESA). To pacientu dala, kuriem sasniedza mérka
hemoglobina limeni pirmajos 6 ménesos, ari bija lidziga starp grupam.

Kads risks pastav, lietojot Evrenzo?

Visbiezakas Evrenzo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir hipertensija
(augsts asinsspiediens), asinsvadu piekluves tromboze (asins recek|u veidosanas asinsvados saistiba ar
dializi), caureja, periféra tlska (pietikums, Tpasi potités un pédas), hiperkaliémija (augsts kalija
[imenis asinis) un slikta diGsa (nelabums).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir sepse (asins
saindésanas), hiperkaliémija, hipertensija un dzilo vénu tromboze (asins receklis dzila véna, parasti
kajas).

Evrenzo nedrikst lietot cilvéki ar alerdiju pret zemesriekstiem, soju, aktivo vielu vai kadu citu Evrenzo
sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar kriti, vai gritniecibas tresa trimestra laika.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Evrenzo ir registréetas ES?

Pieradits, ka Evrenzo palielina un uztur attiecigu hemoglobina [imeni pacientiem ar anémiju, kas saistita
ar hronisku nieru slimibu, neatkarigi no ta, vai viniem veic vai neveic dializi. Pieradits, ka zales, ko lieto
iekskigi, ir tikpat efektivas ka ESA - terapija, ko ievada injekcijas veida. Attieciba uz droSumu Evrenzo
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam un salidzinamam ar ESA terapiju. Tapéc Eiropas Zaju
agenttra noléma, ka ieguvums, lietojot Evrenzo, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Evrenzo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Evrenzo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Evrenzo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Evrenzo
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Evrenzo

Sikaka informacija par Evrenzo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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