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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Renagel
sevelameri hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Renagel. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Renagel.

Co je Renagel?

Renagel je IéCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku sevelamer hydrochlorid. Je k dispozici ve
formé tablet (400 a 800 mg).

K cemu se pripravek Renagel pouziva?

PFipravek Renagel se pouzivé ke kontrole hyperfosfatemie (vysoké hladiny fosfatl v krvi) u dospélych
podstupujicich dialyzu (metodu ¢&idténi krve pouZivanou u pacientd s onemocné&nim ledvin). Mize se
pouzit u pacientd podstupujicich hemodialyzu (dialyzu pomoci zafizeni na filtrovani krve) nebo
peritonealni dialyzu (do bficha se napumpuje tekutina a krev je filtrovana pres vnitini télni membrany).
Pripravek Renagel by se mél uZivat soub&zné s jinymi druhy 1é¢by, naptiklad podavanim doplfikd
vapniku nebo vitaminu D, aby se zamezilo vzniku onemocnéni kosti.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Renagel pouziva?

Doporudena pocateéni davka pfipravku Renagel zavisi na hladiné fosfatd v krvi a pohybuje se

v rozmezi od 800 do 1 600 mg tfikrat denné. Davka pripravku Renagel by se méla upravit tak, aby
hladiny fosfatd v krvi setrvavaly pod hladinou 1,76 mmol/l. Pacienti by méli uzivat tablety pfipravku
Renagel celé, spolecné s jidlem, a dodrzovat predepsanou dietu.
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Jak pripravek Renagel pisobi?

Pacienti s dlouhodobym onemocnénim ledvin nemohou vylucovat fosfaty z téla, coz vede k
hyperfosfatemii, kterd mdze v dlouhodobém ¢asovém horizontu zplsobovat komplikace, jako je
onemocnéni srdce nebo kosti. LéCiva latka v pripravku Renagel, sevelamer hydrochlorid, na sebe vaze
fosfaty. Pokud se |€ék uzije spolu s jidlem, navaze se ve stfevech na fosfaty obsazené ve zkonzumované
stravé a tim zabrani jejich vstiebani do téla. To napoméaha snizovat hladinu fosfatl v krvi.

Jak byl pripravek Renagel zkouman?

Pokud jde o hemodialyzu, pfipravek Renagel byl zkouman ve dvou kratkodobych studiich trvajicich

8 tydn{l a v jedné dlouhodobé&jsi studii trvajici 44 tydnQ. Prvni studie porovnavala u 84 pacientt
piipravek Renagel s kalcium acetadtem (jinym lé¢ivem na snizeni hladiny fosfat v téle). V ramci druhé
studie, do které bylo zafazeno 172 pacientd, nebyl pfipravek Renagel porovnavan s zadnymi jinymi
piipravky. Dlouhodobé&jsi studie se zaméfila na pouziti pfipravku Renagel u 192 pacientl, z nichz
vétsina jiz uzivala pfipravek Renagel v predchazejicich studiich.

Pokud jde o peritonealni dialyzu, byla provedena jedna studie, ktera porovnavala pripravek Renagel
s kalcium acetatem, a sice u 143 pacientl po dobu 12 tydnd.

Ve vdech studiich byl hlavnim méfitkem Gcinnosti rozdil v hladinach fosfatl v krvi mezi stavem pied
zapocetim |écby a po jejim ukonceni.

Jaky pFinos pripravku Renagel byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Renagel ve v3ech studiich vyrazné snizil hladiny fosfatd v krevnim séru.

Ve srovnavaci studii u pacientl podstupujicich hemodialyzu do3lo po 8 tydnech ve skupiné uZivajici
piipravek Renagel primérné k poklesu této hladiny o 0,65 mmol/I, zatimco mezi pacienty uzivajicimi
kalcium acetat o 0,68 mmol/l. Také ve druhé studii pacienti uzivajici pfipravek Renagel vykazovali
podobné sniZeni hladin fosfatd v krvi. Ve treti studii bylo za 44 tydnd zaznamenano primérné snizeni
0 0,71 mmol/l.

Ve studii u pacientl podstupujicich peritonealni dialyzu vykazovali pacienti 1é¢eni pFipravkem Renagel
podobné snizeni hladin fosfatl jako pacienti uzivajici kalcium acetat (o 0,52 respektive o 0,58 mmol/I).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Renagel?

NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Renagel (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldéenych v souvislosti
s pripravkem Renagel je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Renagel nesmi uzivat pacienti s hypofosfatemii (nizkymi hladinami fosfat v krvi) nebo
s obstrukci (ucpanim) strev.

Na zakladé ceho byl pripravek Renagel schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Renagel prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Renagel
EMA/637201/2014 strana 2/3



va Ve Ve

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Renagel?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Renagel byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a piibalové informace ptipravku Renagel
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Renagel

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Renagel platné v celé Evropské unii dne
28. ledna 2000.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Renagel je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Renagel naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2014.
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