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V¥ Veoza (fezolinetant): risc de aparitie a leziunilor hepatice induse
medicamentos (LHIM) si recomandari noi privind monitorizarea functiei
hepatice inainte de tratament si in timpul tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeanda pentru Medicamente si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia,
compania Astellas Pharma doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e La administrarea de fezolinetant a fost observata aparitia de leziuni
hepatice grave.

o Teste ale functiei hepatice (TFH) trebuie sa fie efectuate inainte de
inceperea tratamentului cu fezolinetant. Tratamentul cu fezolinetant
nu trebuie inceput daca valorile alanin aminotransferazei (ALT)
serice sau de aspartat aminotransferazei (AST) serice sunt > 2 X LSVN
(Limita Superioara a Valorilor Normale) sau daca valorile bilirubinei
totale sunt > 2 X LSVN.

e Pe parcursul primelor trei luni de tratament, TFH trebuie sa se
efectueze lunar, iar ulterior, pe baza constatarilor clinice. TFH trebuie
sa fie efectuate si atunci cind apar simptome care sugereaza aparitia
de leziuni hepatice.

e Tratamentul cu fezolinetant trebuie oprit daca:
o cresterile transaminazelor sunt > 3 X LSVN, cu bilirubina totala
>2x LSVN SAU daca pacientii dezvolta simptome de leziuni
hepatice;

o cresterile transaminazelor sunt > 5 x LSVN.



e Monitorizarea functiei hepatice trebuie si se mentind pana cand
valorile testelor revin la normal.

e Pacientilor trebuie sa li se recomande sa solicite imediat asistenta
medicala daca manifesta semne sau simptome care ar putea sugera
prezenta leziunilor hepatice, precum fatigabilitate, prurit, icter, urina
inchisa la culoare, materii fecale deschise la culoare, greata,
varsaturi, scadere a apetitului alimentar si/sau dureri abdominale.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentul Veoza contine fezolinetant, un antagonist al receptorilor de neurokinina 3.
Acest medicament este indicat pentru tratamentul simptomelor vasomotorii (SVM)
moderate pana la severe asociate cu menopauza.

Medicamentul Veoza va fi disponibil in Romania Tncepand cu data de 20 ianuarie 2025.

Informatiile referitoare la siguranta, identificate recent, cu privire la aparitia leziunilor
hepatice, au determinat initierea de catre Agentia Europeana pentru Medicamente a unei
evaluari la nivelul UE a datelor legate de posibilitatea ca fezolinetant sa provoace aparitia
de leziuni hepatice induse medicamentos (LHIM) . Au fost luate in considerare informatii
din toate sursele disponibile, inclusiv rapoartele privind reactiile adverse la medicament si
studiile publicate 1n literatura stiintifica.

Cresteri ale concentratiillor ALT si AST serice au fost deja observate in studiile clinice cu
fezolinetant si sunt descrise n informatiile despre produs.

Dupa punerea pe piatd a medicamentului, au fost raportate cazuri grave, cu cresteri ale
ALT si/sau AST (> 10 x LSVN), cu cresteri concomitente ale bilirubinei si/sau fosfatazei
alkaline (ALP). Tn unele cazuri, valorile crescute ale TFH au fost asociate cu semne sau
simptome ale leziunilor hepatice, precum fatigabilitate, prurit, icter, urina inchisa la
culoare, scadere a apetitului alimentar sau dureri abdominale.

Deoarece medicamentul Veoza este indicat pentru o afectiune a la paciente care, de altfel,
sunt sandtoase, riscul de aparitie a leziunilor hepatice poate afecta semnificativ raportul
beneficiu-risc al acestui medicament. In consecinti, trebuie evitatd expunerea la Veoza a
femeilor cu risc crescut de boald hepatica, iar recunoasterea precoce a unor posibile leziuni
hepatice este esentiala. De aceea, TFH trebuie sd se efectueze inainte de initierea
tratamentului. Tratamentul nu trebuie initiat daca valorile ALT si/sau AST sunt
> 2 x LSVN sau daca valorile bilirubinei sunt > 2 X LSVN.

Cresterile valorilor TFH si/sau simptomele care au sugerat aparitia de leziuni hepatice au
fost, in general, reversibile la oprirea tratamentului. Pe parcursul primelor trei luni de
tratament, TFH trebuie sd se efectueze lunar, iar apoi pe baza constatarilor clinice. TFH
trebuie sa fie efectuate pe parcursul intregului tratament daca apar simptome care
sugereaza aparitia de leziuni hepatice. Tratamentul trebuie oprit in urmatoarele situatii:

- Cresterile transaminazelor sunt >3 X LSVN, cu bilirubina totala >2 x LSVN SAU
pacienti care dezvoltd simptome de leziuni hepatice.

- Cresterile transaminazelor sunt > 5 X LSVN.



Monitorizarea functiei hepatice trebuie sa se mentina pana cand valorile revin la normal.

Pacientilor trebuie sa li se recomande sa fie atenti la semne si simptome ale unor posibile
leziuni hepatice, inclusiv fatigabilitate, prurit, icter, urina inchisa la culoare, materii fecale
deschise la culoare, greatd, varsaturi, sciddere a apetitului alimentar si/sau dureri
abdominale, si sd solicite imediat asistentd medicala dacd apar astfel de simptome.
Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul cu informatii pentru pacient pentru
medicamentul Veoza sunt in curs de actualizare in conformitate cu noile informatii
referitoare la riscuri si recomanddrile descrise mai sus. Leziunile hepatice induse
medicamentos sunt incluse si ca reactie adversa la medicament ,cu frecventa
necunoscutd”, ntrucat frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactic adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Veoza (fezolinetant), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata Astellas Pharma Europe B.V., la urmatoarele
date de contact:

Astellas Pharma S.R.L.

Cladirea One Tower

Calea Floreasca nr. 165, et. 12
Bucuresti, Sector 2

Tel:0040213610495
Mobil:0040748201629
Email:farmacovigilenta.ro@astellas.com

Solicitare de informatii medicale: medinfo.est-m@astellas.com
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