2025. januar

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Veoza V (fezolinetant): gyogyszer altal indukalt majkarosodas kockazata
és Gj ajanlasok a majfunkcié monitorozasara vonatkozoan a kezelés elott
és alatt

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné / Gyogyszerész Ur!

Az Astellas Pharma Kft., az Eurdpai Gyogyszerligynokség és az Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kézpont a kdvetkez8krdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas
¢ A fezolinetant alkalmazasa soran silyos majkarosodast figyeltek meg.

¢ A fezolinetant-kezelés megkezdése el6tt majfunkcids vizsgalatokat kell
végezni. Tilos fezolinetant-kezelést inditani, ha a glutamat-piruvat-
transzaminaz (GPT) vagy a glutamat-oxalacetat-transzaminaz (GOT) szintje
eléri vagy meghaladja a normal tartomany fels6 hataranak (Upper Limit of
Normal, ULN) kétszeresét, vagy ha a total bilirubinszint eléri vagy meghaladja
az ULN kétszeresét.

e A kezelés els6 harom honapjaban havonta, majd a klinikai megitélés szerint
kell majfunkciés vizsgalatokat végezni. Minden esetben el kell végezni a
majfunkcios vizsgalatokat, ha a betegnél majkarosodasra utalo tiinetek
jelentkeznek.

+ A fezolinetant-kezelést le kell allitani, ha:
o a transzaminazok szintje =3 x ULN, és a total bilirubinszint >2 x ULN,
VAGY majkarosodas tiinetei jelentkeznek a betegnél,

o a transzaminazok szintje >5 x ULN.

¢ A majfunkciok nyomon kovetését addig kell folytatni, amig a majfunkcios
paraméterek nem rendezodnek.

e Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha
majkarosodasra utalo jeleket vagy tiineteket tapasztalnak, mint példaul:
kimeriiltség, viszketés, sargasag, sotét vizelet, vilagos szinli széklet,
hanyinger, hanyas, csokkent étvagy és/vagy hasi fajdalom.

P

V Ez a gyégyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.



A biztonsagi aggaly hattere

A Veoza fezolinetantot tartalmaz, amely egy neurokinin-3 receptor antagonista. A menopauzaval
Osszefliggd kozepesen sllyos vagy sllyos vazomotoros tlinetek (vasomotor symptoms - VMS)
kezelésére javallott.

A kozelmultban azonositott, majkarosodassal kapcsolatos biztonsagi informaciék miatt az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség az egész EU-ra kiterjedGen fellilvizsgalta a fezolinetant gydgyszer altal indukalt
majkarosodas (drug-induced liver injury (DILI)) lehetdségével kapcsolatos adatokat. A fellilvizsgalat
soran minden rendelkezésre all6 forrast figyelembe vettek, beleértve a gyogyszermellékhatas-
bejelentésekbdl és a szakirodalomban publikalt vizsgalatokbdl szarmazé informaciokat.

A fezolinetanttal kapcsolatban végzett klinikai vizsgalatokban mar megfigyelték a GPT és a GOT
szérumszintjének emelkedését, és ez mar szerepelt a kisérGiratokban.

A forgalomba hozatalt kovet6en a GPT és/vagy a GOT szintjének (az ULN 10-szeresét meghaladd)
emelkedésével, valamint a bilirubin és/vagy az alkalikus foszfatdz (ALP) szintjének egyidejl
megemelkedésével jaro sulyos esetekrdl szamoltak be. Egyes esetekben az emelkedett majfunkcios
paraméterek majkarosodasra utald jelekkel és tlinetekkel jartak, mint példaul: kimeriltség, viszketés,
sargasag, sotét vizelet, csbkkent étvagy vagy hasi fajdalom.

Mivel a Veoza egyébként egészséges néknél kialakult allapotra javallott, a sulyos majkarosodas
kockazata jelent6sen befolydsolja a gydgyszer elény-kockazat aranyat. Kovetkezésképp, Veoza-
kezelés nem kezdhet6 olyan n6knél, akiknél magasabb a majbetegség kockazata. Alapvets fontossagu
a potencidlis majkarosodas korai felismerése Ezért a kezelés megkezdése el6tt majfunkcios
vizsgalatokat kell végezni. Nem kezdhetd el a kezelés, ha a GPT és/vagy a GOT szintje =2 x ULN,
vagy a total bilirubin szintje =2 x ULN.

A majfunkcidés paraméterek emelkedése és/vagy a majkarosodasra utald tinetek a kezelés
ledllitasaval altalaban visszafordithatok voltak. A kezelés els6 harom hoénapjaban havonta, majd a
klinikai megitélés szerint kell majfunkcids vizsgalatokat végezni. Minden esetben el kell végezni a
majfunkcids vizsgalatokat, ha a betegnél majkarosodasra utalo tlinetek jelentkeznek. A kezelést a
kovetkez6k esetén le kell allitani:

- a transzaminazok szintje =3 x ULN, és a total bilirubinszint >2 x ULN, VAGY majkarosodas tlinetei
észlelhetOk a betegnél,

- a transzamindzok szintje >5 x ULN.
A monitorozast addig kell folytatni, amig a majfunkciés paraméterek nem rendez6édnek.

Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy figyeljenek a potencialis majkarosodas jeleire és tlineteire,
mint példaul: kimeriiltség, viszketés, sargasag, sotét vizelet, vildgos szinl széklet, hanyinger, hanyas,
csOkkent étvagy és/vagy hasi fajdalom, valamint hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha ezeket
észlelik. A Veoza alkalmazasi elGirdsat és betegtajékoztatojat a fent ismertetett, Uj kockazattal
kapcsolatos informaciénak és ajanlasoknak megfelelGen frissitik. A gyodgyszer altal indukalt
majkarosodast tovabba gydgyszermellékhatasként is feltlintetik, ,nem ismert” gyakorisaggal, mivel a
gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg.



Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjuk, a feltételezett mellékhatasokat jelentsék az Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti
K6zpont online mellékhatas-bejelento felliletén (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprdl
letolthet6 (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas/) mellékhatds-bejelent6 lapon, amelyet visszaklildhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450). Kérjuk, ha
rendelkezésre all, a bejelentésben adjak meg a gyartasi-/lotszamot.

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete
szamara is jelentheti az alabbi elérhet6ségeken:

Tel: +36-1-577-8200
E-mail: drugsafety.hu@astellas.com

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el, vagy az NNGYK-nak vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete szamara!

Vallalati elérhetéségek
Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van, vagy kiegészit6 informacidra van szliksége, kérjlk,
keresse az Astellas Pharma Kft.-t az alabbi elérhet6ségeken:

Tel: +36-1-577-8200
Cim: 1124 Budapest, CsOrsz utca 43.

Weboldal: https://www.astellas.com/hu/
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