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Evrenzo (roxadustat)
Prezentare generala a Evrenzo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evrenzo si pentru ce se utilizeaza?

Evrenzo este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea simptomelor anemiei (numar mic de
globule rosii) cauzate de insuficienta renala cronica (diminuarea progresiva, pe termen lung, a
capacitatii rinichilor de a functiona bine).

Evrenzo contine substanta activa roxadustat.

Cum se utilizeaza Evrenzo?

Evrenzo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea anemiei.

Evrenzo este disponibil sub forma de comprimate care se iau de 3 ori pe saptamana, nu in zile
consecutive.

Doza initiala se stabileste in functie de greutatea pacientului, fiind apoi ajustata pentru a se obtine si
mentine valori ale hemoglobinei (proteina din globulele rosii care transporta oxigenul in organism)
intre 10 si 12 g/dl.

Pacientii care urmeaza tratament cu un agent de stimulare a eritropoetinei (ESA, un medicament care
stimuleaza productia de globule rosii) si la care valorile hemoglobinei sunt stabile nu trebuie sa treaca
la tratamentul cu Evrenzo decéat daca existd o justificare clinica si beneficii preconizate. La acesti
pacienti, doza initiala de Evrenzo se va stabili in functie de tipul si de doza de ESA utilizata.

Tratamentul cu Evrenzo trebuie oprit daca valorile hemoglobinei nu cresc in decurs de 24 de
saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Evrenzo, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Evrenzo?

Este posibil ca pacientii cu boala renala cronica sa nu produca suficienta eritropoetina, hormonul
necesar pentru stimularea productiei de globule rosii. Substanta activa din Evrenzo, roxadustatul,
actioneaza asupra unei enzime numite factor inductibil prin hipoxie, inhibitor de prolil-hidroxilaza (HIF-
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PH). Se stimuleaza astfel raspunsul natural care are loc in mod normal cand nivelul de oxigen este
scazut, adica productia de eritropoetina si de hemoglobind. Se preconizeaza ca acest lucru reduce
simptomele anemiei.

Ce beneficii a prezentat Evrenzo pe parcursul studiilor?

Evrenzo a fost investigat in 4 studii pe pacienti cu anemie asociata cu boalad renald cronica care nu
erau tratati prin dializa (o tehnica de indepartare a substantelor nedorite si a excesului de lichid din
sange cand rinichii nu functioneaza suficient de bine) si in 4 studii pe pacienti tratati prin dializa.

Trei studii pe pacienti care nu erau tratati prin dializa si care nu erau tratati nici cu ESA au comparat
Evrenzo cu placebo (un preparat inactiv). Rezultatele din cele 3 studii au fost consecvente si au
demonstrat in general ca aproximativ 80 % (1 899 din 2 389) din pacientii care au primit Evrenzo au
atins valoarea-tintd a hemoglobinei in primele 6 luni (11 g/dl si o crestere de la valoarea initiala cu cel
putin 1 g/dl sau cu cel putin 2 g/dl la pacientii cu valori initiale sub 8 g/dl), comparativ cu aproximativ
9 % (163 din 1 886) din pacientii care au primit placebo. In al patrulea studiu, efectuat pe pacienti
care nu erau tratati cu dializa, Evrenzo a fost comparat cu ESA. Rezultatele au fost comparabile si au
demonstrat ca Evrenzo si ESA au avut efecte similare asupra valorii hemoglobinei.

in 4 studii efectuate la peste 4 700 de pacienti tratati prin dializd care utilizau ESA, jumétate dintre
pacienti au fost trecuti la tratamentul cu Evrenzo. Rezultatele au fost consecvente in cele 4 studii si au
demonstrat ca modificarea valorilor hemoglobinei in comparatie cu valorile initiale a fost similara intre
grupurile care au trecut la tratamentul cu Evrenzo si cele care au mentinut tratamentul cu ESA (in medie,
o crestere de 0,6 g/dl cu Evrenzo fata de o crestere de 0,3 g/dl cu ESA). Procentul de pacienti care au
atins valorile-tinta ale hemoglobinei in primele 6 luni a fost, de asemenea, similar intre grupuri.

Care sunt riscurile asociate cu Evrenzo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evrenzo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hipertensiune (tensiune arteriala mare), tromboza de acces vascular (formarea de cheaguri de
sange in vasele sanguine asociata cu dializa), diaree, edem periferic (umflare, in special a gleznelor si
picioarelor), hiperpotasemie (niveluri ridicate de potasiu in sange) si greata.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt septicemie
(infectie generalizata a sangelui), hiperpotasemie, hipertensiune si tromboza venoasa profunda (cheag
de sange intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului).

Evrenzo este contraindicat la persoanele alergice la arahide, la soia sau la substanta activa sau la
oricare alte ingrediente ale Evrenzo. De asemenea, este contraindicat la femeile care alapteaza sau la
cele aflate in al treilea trimestru de sarcina.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Evrenzo in UE?

S-a demonstrat ca Evrenzo creste valoarea hemoglobinei si o mentine la nivel adecvat la pacientii cu
anemie asociata cu boald renala cronica, indiferent daca sunt tratati prin dializd sau nu. Medicamentul,
care se administreaza pe cale orald, s-a dovedit la fel de eficace ca ESA, o terapie administrata prin
injectie. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse ale Evrenzo sunt considerate gestionabile
terapeutic si comparabile cu cele ale terapiei ESA. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Evrenzo sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evrenzo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evrenzo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evrenzo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Evrenzo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Evrenzo

Informatii suplimentare cu privire la Evrenzo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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