Public Summary SwissPAR du 21.01.2022

Verquvo® (principe actif : vériciguat)

Premiéere autorisation en Suisse : 22.09.2021

Médicament (comprimés pelliculés) destiné au traitement de I'insuffisance

cardiaque chronique

A propos du médicament

Verquvo est un médicament dont le principe
actif est le vériciguat. Il est utilisé dans le trai-
tement de l'insuffisance cardiaque chro-
nique' chez les patients adultes qui ont été
suffisamment stabilisés aprés une décom-
pensation récente (aggravation marquée de
symptomes liés a la maladie tels qu’essouf-
flement, gonflement des pieds et des jambes
conségquent a une accumulation de liquide
ou fatigue ayant nécessité |I'administration
d'un diurétique par voie intraveineuse? — gé-
néralement dans le cadre d'une prise en
charge stationnaire?).

Verquvo est destiné a réduire les risques de
décés et d'hospitalisation liés a I'insuffisance
cardiaque chez ces patients. Il est utilisé en
association avec d'autres traitements contre
I'insuffisance cardiaque.

Verquvo a été autorisé dans le cadre de I'ini-
tiative collaborative du consortium Access.
L'initiative collaborative consiste en une col-
laboration entre les autorités de contréle

' Insuffisance cardiaque : l'insuffisance cardiaque si-
gnifie que le muscle cardiaque ne pompe plus avec suf-
fisamment de puissance pour fournir suffisamment de
sang a tout I'organisme.

des médicaments d'Australie (Therapeutic
Goods Administration, TGA), du Canada
(Santé Canada, SC), de Singapour (Health
Sciences Authority, HSA), du Royaume-Uni
(Medicines & Healthcare products Regula-
tory Agency, MHRA) et de Suisse (Swiss-
medic), d'une part, et I'industrie pharmaceu-
tique, d'autre part. Elle implique une coordi-
nation de I'examen des demandes d’autori-
sation de médicaments contenant de nou-
veaux principes actifs qui ont été déposées
dans au moins deux des cinq pays du consor-
tium.

La demande d’autorisation de Verquvo a été
déposée aupres des autorités de contréle des
médicaments a Singapour, en Australie et en
Suisse. Chaque pays a examiné une partie de
la demande, puis les résultats ont été échan-
gés et discutés. Chaque autorité a finale-
ment décidé de I'autorisation de mise sur le
marché du médicament de maniére souve-
raine.

2 Diurétique : un diurétique est un médicament qui fa-
vorise |"élimination de I'urine.
3 Stationnaire : on entend par stationnaire le fait que le trai-

tement nécessite un séjour a I'hépital ou dans un établisse-
ment médico-social.
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Des informations complémentaires sur I'ini-
tiative collaborative du consortium Access

sont disponibles sur le site Internet de Swiss-
medic : Consortium Access (swissmedic.ch).

Action

Verquvo est un stimulateur de la guanylate
cyclase soluble (GCs). La GCs est une enzyme
qui est notamment présente dans les muscles
cardiaque et vasculaire, ou elle génére un
médiateur intracellulaire important (guano-
sine monophosphate cyclique ou GMPc). La

GMPc participe a la régulation du tonus vas-
culaire et de la contractilité du muscle car-
diaque. Chez les patients atteints d'insuffi-
sance cardiaque, l'activité de la GCs est ré-
duite. Verquvo permet de corriger ce déficit
et d’améliorer ainsi la fonction cardiovascu-
laire* des patients traités.

Mode d’emploi

Verquvo est un médicament soumis a ordon-
nance qui est disponible en trois dosages dif-
férents (2,5 mg, 5 mg et 10 mg du principe
actif vériciguat).

La posologie usuelle est de 1 comprimé pel-
liculé a 10 mg par jour, le traitement débu-
tant généralement par la prise d'un com-
primé pelliculé a 2,5 mg par jour.

Le comprimé pelliculé doit étre pris a la
méme heure tous les jours, avec de la nour-
riture.

Efficacité

L'efficacité de Verquvo a été principalement
étudiée au cours de I'étude VICTORIA qui a
été menée chez plus de 5000 patients
adultes présentant une insuffisance car-
diaque chronique et une fraction d'éjection
réduite.

En plus d'un traitement classique contre I'in-
suffisance cardiaque, les patients ont regu
soit Verquvo, soit un placebo (médicament

factice). L'analyse principale (évaluation pri-
maire) portait sur la survenue de décés d’ori-
gine cardiovasculaire ou d’hospitalisations
suite a une aggravation de I'insuffisance car-
diaque. Le traitement par Verquvo a en-
trainé une réduction statistiquement signifi-
cative de ces événements (critere d'évalua-
tion principal composite) par rapport au trai-
tement par placebo.

Précautions, effets indésirables et risques

Verquvo ne doit pas étre utilisé en cas d’hy-
persensibilité au principe actif ou a I'un des
excipients.

L'effet indésirable le plus fréquent de
Verquvo est une hypotension artérielle
(pression artérielle faible).

* Cardiovasculaire : le terme « cardiovasculaire » signi-
fie qui concerne le cceur et les vaisseaux.

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
destinée aux patients (notice d'emballage)
ainsi que dans I'information professionnelle.
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Justification de la décision d’autorisation

Environ 2 % de la population adulte mon-
diale souffrent d'insuffisance cardiaque
chronique. Ce taux atteint méme 6 a 10 %
chez les personnes de plus de 65 ans.

L'étude VICTORIA a mis en évidence une
baisse statistiquement significative du
nombre d'hospitalisations ou de décés grace
au traitement par Verquvo.

Au vu des données disponibles et lorsque
tous les risques (en particulier I'hypotension

et les symptomes liés a I'hypotension) et I'en-
semble des mesures de précaution a respec-
ter sont pris en considération, les bénéfices
offerts par Verquvo sont supérieurs aux
risques. Swissmedic a donc autorisé le médi-
cament Verquvo, dont le principe actif est le
vériciguat, pour le traitement de l'insuffi-
sance cardiaque chronique chez les adultes
dont les symptomes liés a la maladie se sont
récemment aggravés.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant
une profession médicale : information pro-
fessionnelle de Verquvo®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : information destinée aux pa-
tients de Verquvo®

Pour tout renseignement complémentaire
sur ce médicament, il convient de s’adresser
aux personnes exercant une profession mé-
dicale.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le

Public Summary SwissPAR.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d'avoir un impact sur la qualité, I'action ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'informa-

tion sur le médicament sera adaptée.
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