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Evrenzo (roxadustat)
Prehlad o lieku Evrenzo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Evrenzo a na ¢o sa pouziva?

Evrenzo je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu priznakov anémie (nizkeho poctu Cervenych
krviniek) zapri¢inenych chronickym zlyhanim obli¢iek (dlhodobym, postupnym znizovanim schopnosti
obli¢iek spravne fungovat).

Liek Evrenzo obsahuje liedivo roxadustat.
Ako sa liek Evrenzo uziva?

Vydaj lieku Evrenzo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skusenosti s
lieCbou anémie.

Liek Evrenzo je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju trikrat tyzdenne, nie pocas po sebe
nasledujucich dni.

PociatoCna davka zavisi od hmotnosti pacienta. Nasledne sa upravuje tak, aby sa dosiahla a udrzala
hladina hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory v tele prenasa kyslik) medzi 10 a 12 g/dL.

Pacienti lieeni latkou stimulujlcou erytropoetin (ESA, liekom, ktory stimuluje tvorbu cervenych
krviniek), u ktorych s hladiny hemoglobinu stabilné, nemajl prejst na liek Evrenzo, pokial nie je jeho
uzivanie klinicky odovodnené a neocakava sa prinos. U tychto pacientov bude pociato¢na davka lieku
Evrenzo zavisiet od typu a davky pouZitej latky ESA.

Ak sa hladiny hemoglobinu do 24 tyzdriov nezvysia, lie¢ba liekom Evrenzo sa ma zastavit.

Viac informécii o uzivani lieku Evrenzo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Evrenzo Gcinkuje?

Pacienti s chronickym ochorenim obli¢iek nemusia vytvarat dostatok hormdnu, erytropoetinu, ktory je
potrebny na stimulaciu tvorby ¢ervenych krviniek. Liecivo lieku Evrenzo, roxadustat, posobi na enzym
nazyvany prolyhydroxyladza, hypoxiou indukovatelny faktor (HIF-PH). To stimuluje prirodzenu odpoved,
ktorad sa bezne vyskytuje pri nizkych hladinach kyslika vratane tvorby erytropoetinu a hemoglobinu.

Predpoklada sa, Ze to zmierni priznaky anémie.
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Aké prinosy lieku Evrenzo boli preukazané v stuadiach?

Liek Evrenzo sa skimal v 4 studiach u pacientov s anémiou spojenou s chronickym ochorenim obliCiek,
ktori neboli na dialyze (technika na odstranenie neziaducich latok a prebytocnej tekutiny z krvi, ked’
oblicky nepracuju dostatoCne dobre) a v 4 Stadiach u pacientov, ktori boli na dialyze.

V troch Studiach s pacientmi, ktori neboli na dialyze a neboli lieCeni liekom ESA, sa liek Evrenzo
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Vysledky troch studii boli konzistentné a celkovo
preukazali, Zze priblizne 80 % pacientov (1 899 z 2 389), ktori dostavali liek Evrenzo, dosiahlo v prvych
6 mesiacoch cielfovl hladinu hemoglobinu (11 g/dl a zvysenie z vychodiskovych hladin aspon o 1 g/dl
alebo aspon o 2 g/dl u pacientov s vychodiskovymi hladinami nizsimi ako 8 g/dl) v porovnani s
priblizne 9 % (163 z 1 886) pacientov, ktori dostavali placebo. Vo Stvrtej studii uskutocnenej u
pacientov, ktori neboli na dialyze, sa liek Evrenzo porovnaval s liekom ESA. Vysledky boli porovnatelné
a preukazalo sa, ze lieky Evrenzo a ESA maju podobné Ucinky na hladinu hemoglobinu.

V 4 Studiach zahfiajucich vyse 4 700 pacientov na dialyze, ktori uzivali liek ESA, presla polovica
pacientov na uzivanie lieku Evrenzo. Vysledky boli konzistentné vo vsetkych 4 stadiach a preukazali, Ze
zmena hladin hemoglobinu oproti vychodiskovym hodnotédm bola podobna medzi skupinami, ktoré
presli na liek Evrenzo, a skupinami, ktoré pokracovali v lieCbe liekom ESA (zvySenie priemerne o 0,6
g/dl pri pouziti lieku Evrenzo v porovnani so zvySenim o 0,3 g/dl pri pouziti lieku ESA). Pomer
pacientov, ktori dosiahli cielové hladiny hemoglobinu v prvych 6 mesiacoch, bol medzi skupinami
takisto podobny.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Evrenzo?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Evrenzo (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hypertenzia (vysoky krvny tlak), trombdza v mieste cievneho pristupu (tvorba krvnych zrazenin v
krvnych cievach suvisiacich s dialyzou), hnacka, periférny edém (opuch, najma ¢lenkov a chodidiel),
hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi) a nauzea (pocit nevolnosti).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mézu postihniat az 1 osobu z 10) st sepsa (otrava krvi),
hyperkaliémia, hypertenzia a hiboka zilova trombdza (krvna zrazenina v hibokej Zile, zvyajne v nohe).

Liek Evrenzo sa nesmie pouzivat u ludi, ktori s alergicki na arasidy, s6ju alebo na lieéivo alebo na iné
zlozky lieku Evrenzo. Liek nesmu uzivat ani dojéiace Zeny alebo Zeny pocas tretieho trimestra
tehotenstva.

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Evrenzo povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Evrenzo zvysSuje a udrziava primerané hladiny hemoglobinu u pacientov s
anémiou spojenou s chronickym ochorenim obliciek, ¢i uz su na dialyze, alebo nie. Preukazalo sa, Ze
liek, ktory sa uziva peroralne, je taky ucinny ako liek ESA, liecba, ktora sa podava formou injekcie.
Pokial' ide o bezpeénost, vedlajsie G¢inky lieku Evrenzo sa povazuju za zvladnutelné a porovnatelné s
lieCbou liekom ESA. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Evrenzo s vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Evrenzo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Evrenzo boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Evrenzo sa neustale kontroluju. Vedlajsie tucinky

hlasené pri lieku Evrenzo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Evrenzo

Dalsie informécie o lieku Evrenzo sa nachadzajli na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrenzo.
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