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Verquvo (vericiguatum)
Pfehled pro pripravek Verquvo a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Verquvo a k cemu se pouziva?

Verquvo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s chronickym srdecnim selhanim se
snizenou ejekéni frakci, ktefi z d@vodu zhordeni pfiznak v neddvné dobé podstoupili intravendzni
Ié¢bu (Ié¢bu podavanou do zily). Srdecni selhdni se snizenou ejekcni frakci je stav, kdy srdce
nepumpuje do téla krev tak, jak by mélo, zejména pokud je mnozstvi krve proudici ze srdce mensi,
nez jaké télo potfebuje. Mezi Casté priznaky srdecniho selhani patii dusnost, inava nebo otok
zpUsobeny nahromadénim tekutiny.

Pripravek Verquvo obsahuje IéCivou latku vericigvat.

Jak se pripravek Verquvo pouziva?

Pripravek Verquvo je k dispozici ve formé tablet a doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg jednou
denné. Davka by méla byt priblizné kazdé 2 tydny zdvojnasobena do dosazeni cilové udrzovaci davky
10 mg jednou denné&, pokud je tolerovana. Pokud pacient léCivy pfipravek Spatné snasi, je tfeba snizit
davku nebo Ié¢bu pripravkem Verquvo ukondit. Pfipravek Verquvo se podava v kombinaci s jinymi typy
Ié¢by srdecniho selhani.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Verquvo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe &i Iékdrnika.

Jak pripravek Verquvo plisobi?

Léciva latka v pripravku Verquvo, vericigvat, stimuluje v krevnich cévach enzym zvany ,solubilni
guanylatcyklaza®™ (sGC), ktery zplsobuje jejich uvolnéni a rozéiteni, co? srdci usnadfiuje pumpovani
krve do téla.

Jaké pFinosy pFipravku Verquvo byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno vice nez 5 000 pacientd s chronickym srde&nim selhanim
a snizenou ejekéni frakci, ktefi byli neddvno lé¢eni z dGvodu zhorseni priznakd, bylo prokazéno, ze
pripravek Verquvo je ucinny ptilécbé srdecniho selhani. Ve studii, ktera trvala pfiblizné jeden rok, byl
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pacientdm podavan bud pfipravek Verquvo, nebo placebo (neucinny pfipravek) v kombinaci s jinymi
I&éCivymi pFipravky k |éCbé srdecniho selhani.

Ve skupiné 1é¢ené pripravkem Verquvo doglo k umrti v disledku problémd se srdcem a krevnim
ob&hem nebo k hospitalizaci se srdeénim selhdnim u 35,5 % (897 z 2 526) pacientd ve srovnani
s 38,5 % (972 z 2 524) pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Verquvo?

Nejcastéj$im nezddoucim Ucinkem pripravku Verquvo (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
hypotenze (nizky krevni tlak).

Pripravek Verquvo se nesmi pouzivat spolec¢né s jinymi stimulatory sGC, jako je riocigvat.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Verquvo je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Verquvo registrovan v EU?

V hlavni studii bylo prokazano, ze pFipravek Verquvo snizil poéet mrti v dlsledku problém{ se srdcem
a krevnim ob&hem nebo k hospitalizaci z divodu srdeéniho selhani. Pfestoze Gcinek piipravku byl

v porovnanis placebem mirny, byl povazovan za vyznamny vzhledem k tomu, Ze pacienti zarazeni do
studie byli vystaveni vysokému riziku hospitalizace nebo imrti. Bezpecnost pfipravku Verquvo byla
povazovana za prijatelnou a pripravek byl dobfe snasen. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto
rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Verquvo prevysuji jeho rizika, a mdZe tak byt registrovan k pouziti

v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Verquvo?

Do souhrnu Udajl o pripravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Verquvo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Verquvo pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Verquvo jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chréné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Verquvo

Dalsi informace o pripravku Verquvo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/verguvo.
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