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Kokkuvote uldsusele

Renagel
sevelameerhudrokloriid

See on ravimi Renagel Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Renagel?

Renagel on ravim, mis sisaldab toimeainena sevelameervesinikkloriidi. Seda turustatakse tablettidena
(400 ja 800 mg).

Milleks Renageli kasutatakse?

Renageli kasutatakse huperfosfateemia (vere liigse fosfaadisisalduse) raviks dialtisi (neeruhaigusega
patsientide teatud verepuhastusmeetod) saavatel taiskasvanud patsientidel. Seda tohib kasutada
patsientidel, kes saavad hemodialtitsi (dialiusimeetod, kus verd puhastab filterseade) voi
peritoneaaldialiitisi (meetod, kus vedelikku pumbatakse k6huddnde ja verd filtreerib kdhukelme).
Renageli peab kasutama koos muu raviga, naiteks koos kaltsiumi- ja D-vitamiini lisanditega, et
ennetada luuhaigusi.

Renagel on retseptiravim.
Kuidas Renageli kasutatakse?

Renageli soovitatav algannus sdltub vere fosfaaditasemest ja on vahemikus 800—1600 mg kolm korda
60paevas. Renageli annust tuleb kohandada nii, et vere fosfaadisisaldus pusiks alla 1,76 mmol/I.
Patsiendid peavad neelama Renageli tabletid koos toiduga tervelt alla ja jargima neile maaratud dieeti.
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Kuidas Renagel toimib?

Kroonilise neeruhaigusega patsientide organism ei suuda fosfaati valjutada. See tekitab
huperfosfateemia, mis v0ib aja jooksul tekitada tusistusi, nditeks siidame- ja luuhaigusi. Renageli
toimeaine sevelameerhtudrokloriid on fosfaate siduv aine. Koos sddgiga vbetav sevelameerhtdrokloriid
seondub sooles toidu fosfaatidega ja takistab nende imendumist organismi. See aitab vahendada vere
fosfaadisisaldust.

Kuidas Renageli uuriti?

Renageli kasutamist hemodialtusil uuriti kahes luhiajalises (8 nadalat) ja Uhes pikemas (44 nadalat)
uuringus. Esimeses uuringus vorreldi Renageli kaltsiumatsetaadiga (samuti fosfaadisisaldust vahendav
ravim) 84 patsiendil. Teises uuringus, milles Renageli ei vorreldud Ghegi muu ravimiga, osales

172 patsienti. Pikemas uuringus vaadeldi Renageli kasutamist 192 patsiendil, kellest enamik oli
kasutanud Renageli varasemates uuringutes.

PeritoneaaldialliUsi saavate patsientidega toimus uUks uuring, milles vdrreldi Renageli
kaltsiumatsetaadiga 143 patsiendil 12 nadala jooksul.

K®&igis uuringuis oli efektiivsuse pbhinditaja vere fosfaadisisalduse muutus ravi jooksul.
Milles seisneb uuringute pohjal Renageli kasulikkus?

Renagel vahendas kdikides uuringutes oluliselt vereseerumi fosfaadisisaldust.

HemodialliUsi patsientide vordlusuuringus vahenes 8 nadala jooksul fosfaadisisaldus Renageli
uuringurihmas keskmiselt 0,65 mmol/l vdrra ja kaltsiumatsetaadi uuringurihmas 0,68 mmol/Il vbrra.
Ka teises uuringus oli Renageli kasutavatel patsientidel fosfaadisisalduse vdhenemine sarnane.
Kolmandas uuringus vahenes fosfaadisisaldus 44 nédala jooksul keskmiselt 0,71 mmol/I vBrra.

PeritoneaaldialtiUsi patsientide uuringus vahenes Renageli uuringuriihmas fosfaadisisaldus sarnasel

viisil kui kaltsiumatsetaadi uuringuriihmas (vastavalt 0,52 ja 0,58 mmol/l vdrra).

Mis riskid Renageliga kaasnevad?

Renageli kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
oksendamine. Renageli kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Renageli ei tohi kasutada patsiendid, kellel on htupofosfateemia (vere véike fosfaadisisaldus) voi
soolesulgus.

Miks Renagel heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Renageli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi mudgiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Renageli ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Renageli voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Renageli omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.
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Muu teave Renageli kohta

Euroopa Komisjon andis Renageli mildgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 28. jaanuaril
2000.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Renageli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Renageliga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2014.
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